Desarrollo técnico y evaluación de la eficacia de un repelente de mosquitos Libre de deet a base de productos naturales by Gutiérrez Jiménez, Luisa Fernanda & Díaz Rodríguez, Jhon Walter
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
DIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN Y GESTIÓN DEL CONOCIMIENTO 
FACULTAD DE CIENCIAS 
PROGRAMA QUÍMICA FARMACÉUTICA 
 
 
 
 
 
 
PROYECTO TRABAJO DE GRADO 
 
 
 
 
 
 
 DESARROLLO TÉCNICO Y EVALUACIÓN DE LA EFICACIA DE UN REPELENTE DE MOSQUITOS 
LIBRE DE DEET A BASE DE PRODUCTOS NATURALES 
 
 
 
 
 
 
LUISA FERNANDA GUTIÉRREZ JIMÉNEZ 
JHON WALTHER DIAZ RODRÍGUEZ 
 
 
 
 
 
 
 
BOGOTÁ D.C. 2020 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2 
 
 
 
 
 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
DIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN Y GESTIÓN DEL CONOCIMIENTO 
FACULTAD DE CIENCIAS 
PROGRAMA QUÍMICA FARMACÉUTICA 
 
 
 
TRABAJO DE GRADO PRESENTADO COMO REQUISITO 
PARA OPTAR AL TÍTULO DE QUÍMICO FARMACÉUTICO 
 
 
 
DESARROLLO TÉCNICO Y EVALUACIÓN DE LA EFICACIA DE UN REPELENTE DE MOSQUITOS 
LIBRE DE DEET A BASE DE PRODUCTOS NATURALES 
 
 
 
LUISA FERNANDA GUTIÉRREZ JIMÉNEZ 
JHON WALTHER DIAZ RODRÍGUEZ 
 
 
 
 
DIRECTOR DE TRABAJO DE GRADO 
SALVADOR NEIRA MENDOZA 
 
 
 
 
 
BOGOTÁ D.C. 2020  
3 
 
AGRADECIMIENTOS 
 
 
A mi madre porque siempre lo dio todo por mí y para mí, a mi padre porque luchó para recuperar 
su salud y darme nuevamente una oportunidad de compartir con él, a mis hermanos porque 
siempre ha sido un ejemplo de lucha y de grandeza. 
 
A Luisa Fernanda Gutiérrez porque hubiese sido imposible lograr esto sin su ayuda. 
 
A mis padres Olga Lucia y Rómulo, que me dan todo su apoyo y cariño me dan fuerza y 
entusiasmo para cumplir mis sueños son el motor de mi vida y el deseo más grande para mi es 
darles felicidad y orgullo, a Walter Diaz mi aliado para cumplir los sueños. 
 
A el Instituto Nacional de Salud en especial a la Dra. Patricia Fuya y su equipo de trabajo, por su 
amabilidad y generosidad, el equipo de profesionales Qualisystem S.A.S. laboratorio de análisis 
que nos brindó su apoyo, sus servicios y su amistad, a el laboratorio farmacéutico Ryan de 
Colombia, por abrir las puertas y permitirnos realizar la manufactura de nuestro producto. 
 
A el Sr Gilberto Cubillos por su cariño, comprensión y apoyo para culminar la formación 
académica. 
 
Familia, amigos, profesores y profesionales que en el desarrollo de este proyecto nos brindaron 
los recursos materiales, intelectuales y morales su intervención en este proyecto fue especial e 
indispensable para culminar satisfactoriamente esta etapa de nuestras vidas. 
  
  
 
 
 
 
CONSTANCIA DE LA APROBACIÓN DEL TUTOR 
 
UNIVERSIDAD DE CIENCIAS APLICADAS Y AMBIENTALES - U.D.C.A 
FACULTAD DE CIENCIAS 
PROGRAMA QUÍMICA FARMACÉUTICA 
 
 
Por la presente, manifiesto que he leído la tesis con título DESARROLLO TÉCNICO Y EVALUACIÓN 
DE LA EFICACIA DE UN REPELENTE DE MOSQUITOS LIBRE DE DEET A BASE DE PRODUCTOS 
NATURALES, presentada por los señores Luisa Fernanda Gutierrez Jiménez y Jhon Walther Diaz 
Rodríguez para optar al título de químico farmacéutico. 
 
Trabajo de grado que reúne los requisitos para ser presentada ante la Dirección De 
Investigación Y Gestión Del Conocimiento y el jurado evaluador. 
 
 
 
 
 
 
-------------------------------------------------------------------- 
Pr. Salvador Neira Mendoza 
C.C. 
Mayo de 2020 
5 
 
CONTENIDO 
 
Pág. 
 
AGRADECIMIENTOS....................................................................................................................... 3 
 ....................................................................................................................................................... 4 
CONSTANCIA DE LA APROBACIÓN DEL TUTOR ............................................................................. 4 
CONTENIDO ................................................................................................................................... 5 
LISTA DE TABLAS............................................................................................................................ 8 
LISTA DE ILUSTRACIONES .............................................................................................................. 9 
LISTA DE ANEXOS ........................................................................................................................ 11 
CAPÍTULO I .................................................................................................................................. 12 
INTRODUCCIÓN ........................................................................................................................... 12 
OBJETIVOS ............................................................................................................................... 13 
1.1.1 OBJETIVO GENERAL ............................................................................................. 13 
1.1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS ...................................................................................... 13 
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .......................................................................................... 13 
JUSTIFICACIÓN ........................................................................................................................ 15 
CAPÍTULO II ................................................................................................................................. 16 
REVISION LITERARIA .................................................................................................................... 16 
REPELENTE .............................................................................................................................. 16 
DEET ........................................................................................................................................ 16 
VECTOR .................................................................................................................................... 17 
FORMA COSMETICA DEL PRODUCTO ...................................................................................... 17 
2.1.1 EMULSIÓN ........................................................................................................... 17 
2.1.2 GEL ....................................................................................................................... 17 
2.1.3 EMULGEL ............................................................................................................. 18 
TOXICIDAD AGUDA .................................................................................................................. 18 
COSMÉTICO ............................................................................................................................. 18 
EFICACIA .................................................................................................................................. 19 
EFECTIVIDAD ........................................................................................................................... 19 
INSECTO ................................................................................................................................... 19 
MOSQUITO .............................................................................................................................. 19 
DURACIÓN DE REPELENCIA ..................................................................................................... 19 
TÓXICOS .................................................................................................................................. 19 
MOSQUITO Aedes aegypti ...................................................................................................... 19 
2.1.4 TAXONOMIA Y UBICACIÓN .................................................................................. 19 
2.1.5 ANATOMÍA: COMPARACIÓN POR GÉNERO ......................................................... 20 
2.1.6 DESCRIPCIÓN GENERAL ....................................................................................... 21 
6 
 
2.1.7 CICLO DE VIDA ..................................................................................................... 23 
2.1.8 HÁBITOS .............................................................................................................. 25 
ACEITES ESENCIALES................................................................................................................ 25 
2.1.9 EUCALIPTO: Eucalyptus globulus ......................................................................... 26 
2.1.10 MENTA: Mentha piperita .................................................................................... 28 
2.1.11 LAVANDA: Lavandulaspp ..................................................................................... 30 
ENVASE PRIMARIO .................................................................................................................. 32 
ESTABILIDAD ............................................................................................................................ 32 
NORMATIVIDAD ...................................................................................................................... 33 
CAPITULO III ................................................................................................................................ 33 
PROGRAMA DE TRABAJO ............................................................................................................ 33 
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES ............................................................................................ 33 
CAPÍTULO IV ................................................................................................................................ 34 
CONTROL DE CALIDAD ................................................................................................................ 34 
MATERIALES DE PARTIDA PARA LA FABRICACION .................................................................. 34 
PRODUCTO TERMINADO ......................................................................................................... 35 
CAPÍTULO V ................................................................................................................................. 37 
ESTABILIDAD EN CONDICIONES DE ESTRÉS................................................................................. 37 
PROTOCOLO ............................................................................................................................ 37 
5.1.1 OBJETIVOS ........................................................................................................... 37 
5.1.2 INFORMACIÓN DEL PRODUCTO .......................................................................... 37 
5.1.3 CONDICIONES GENERALES DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD ................................. 37 
5.1.4 MUESTRAS ALMACENADAS EN CONDICIONES DE ESTRÉS (40° C ±2 75% ±5 HR)38 
5.1.5 FECHAS DE SALIDA DE CAMARA DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD ........................ 38 
5.1.6 RESULTADOS ESTABILIDAD EN CONDICION DE ESTRES ...................................... 38 
RESULTADOS FISICOQUIMICOS ............................................................................................... 39 
5.1.7 ANALIIS DE RESULTADOS FISICOQUIMICOS ........................................................ 42 
RESULTADOS MICROBIOLÓGICOS ........................................................................................... 43 
CAPÍTULO VI ................................................................................................................................ 44 
EVALUACION DE LA EFICACIA REPELENTE .................................................................................. 44 
PROTOCOLO ............................................................................................................................ 44 
6.1.1 OBJETIVO ............................................................................................................. 44 
RECURSOS ............................................................................................................................... 46 
VOLUNTARIOS ......................................................................................................................... 47 
MATERIAL BIOLOGICO ............................................................................................................. 49 
BIOENSAYO .............................................................................................................................. 50 
6.1.2 LIMPIEZA DEL ANTEBRAZO .................................................................................. 50 
6.1.3 MEDICIÓN DEL AREA ........................................................................................... 50 
7 
 
6.1.4 REGISTRO FOTOGRAFICO .................................................................................... 51 
6.1.5 APLICACION DE REPELENTE ................................................................................. 51 
6.1.6 INTRODUCIR EL ANTEBRAZO ............................................................................... 51 
6.1.7 POSADURAS / PICADURAS DE MOSQUITO .......................................................... 52 
6.1.8 LIMPIEZA DE ANTEBRAZO ................................................................................... 52 
6.1.9 SESION DE PREGUNTAS ....................................................................................... 52 
EVIDENCIAS FOTOGRAFICAS ................................................................................................... 53 
RESULTADOS ENCUESTA ......................................................................................................... 62 
(Autores).................................................................................................................................. 62 
INTERPRETACION DE RESULTADOS ......................................................................................... 63 
6.1.10 RESULTADOS EVALUACIÓN DE LA EFICACIA REPELENTE .................................... 63 
6.1.11 ENCUESTA A VOLUNTARIOS DE LA EVALUACION EFICACIA DE REPELENTE ....... 64 
CAPÍTULO VII ........................................................................................................................... 65 
EVALUACIÓN DEL TIEMPO DE PROTECCIÓN ............................................................................... 65 
UBICACIÓN .............................................................................................................................. 65 
VOLUNTARIOS ......................................................................................................................... 65 
MATERIALES ............................................................................................................................ 65 
MÉTODOS ................................................................................................................................ 65 
RESULTADOS ........................................................................................................................... 66 
CONCLUSIONES ........................................................................................................................... 67 
Bibliografía .................................................................................................................................. 69 
ANEXOS ....................................................................................................................................... 72 
 
8 
 
  
LISTA DE TABLAS 
 
Pág. 
 
Tabla 1 Taxonomía A. aegypti ..................................................................................................... 20 
Tabla 2 Taxonomía Eucalipto ...................................................................................................... 27 
Tabla 3 Componentes químicos del aceite esencial de hoja de E. globulus. .............................. 28 
Tabla 4 Taxonomía Menta ........................................................................................................... 29 
Tabla 5 Lista especies de plantas aromáticas, nomenclatura y fuente de extracción ................ 29 
Tabla 6 Repelencia de componentes comúnmente encontrados en aceites esenciales para 
mosquitos de Stegomyia (Aedes) aegypti: 1 ml por antebrazo de compuesto puro.................. 30 
Tabla 7 Taxonomia Lavanda ........................................................................................................ 31 
Tabla 8 Cronograma de actividades ............................................................................................ 34 
Tabla 9 Pruebas de control de calidad de materia primas .......................................................... 35 
Tabla 10 Resultados de control de calidad del Producto terminado .......................................... 36 
Tabla 11 Ensayos a realizar por fecha de muestreo .................................................................... 38 
Tabla 12 Fechas de muestreo...................................................................................................... 38 
Tabla 13 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 0 ................................................ 39 
Tabla 14 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 1 ................................................ 40 
Tabla 15 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 2 ................................................ 40 
Tabla 16 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 3 ................................................ 41 
Tabla 17 Resumen de Resultados fisicoquímicos ........................................................................ 41 
Tabla 18 Resultados microbiológicos obtenidos para el producto terminado ........................... 43 
Tabla 19 Resultados microbiológicos obtenidos para El tiempo 3 ............................................. 44 
Tabla 20 Criterios de inclusión y exclusión de voluntarios ......................................................... 48 
Tabla 21 Distribución de muestras Repelente A y B ................................................................... 48 
Tabla 22 Resultados encuesta percepción Repelente A MOSQUIBYE ........................................ 62 
Tabla 23 Resultados encuesta de los participantes Sobre Repelente B:  STAY OFF ................... 62 
 
 
  
9 
 
LISTA DE ILUSTRACIONES 
Pág. 
 
Ilustración 1 Distribución en Colombia del vector A aegypti y Efectos y recomendaciones en 
salud 2020 ................................................................................................................................... 20 
Ilustración 2 Antenas de mosquito macho (Izquierda) y hembra (derecha) .............................. 21 
Ilustración 3 Comparación de género A. aegypti ........................................................................ 21 
Ilustración 4 Anatomía Aedes aegypti ........................................................................................ 22 
Ilustración 5 Huevos A. aegypti ................................................................................................... 23 
Ilustración 6 Larva de A. aegypti ................................................................................................. 24 
Ilustración 7 Crisálida de A. aegypti ............................................................................................ 24 
Ilustración 8 Adulto saliendo de la Crisálida de A. aegypti ......................................................... 25 
Ilustración 9 Eucalipto ................................................................................................................. 26 
Ilustración 10 Menta ................................................................................................................... 28 
Ilustración 11 Lavanda II .............................................................................................................. 31 
Ilustración 12 Envase primario Repelente Mosquibye ............................................................... 32 
Ilustración 13 Repelente A: Mosquibye (Autores) ...................................................................... 45 
Ilustración 14 Repelente B: Stay OFF (Jumbo, 2020) .................................................................. 45 
Ilustración 15 Jaulas para mosquito ............................................................................................ 46 
Ilustración 16 Aspirador para colectar mosquitos ...................................................................... 46 
Ilustración 17 Frascos colectores ................................................................................................ 47 
Ilustración 18 Crecimiento de A. aegypti en el laboratorio ........................................................ 49 
Ilustración 19 A. aegypti en acondicionamiento de jaula ........................................................... 49 
Ilustración 20 Limpieza de antebrazos ........................................................................................ 50 
Ilustración 21 Medición del área ................................................................................................. 50 
Ilustración 22 Rotulación del área............................................................................................... 51 
Ilustración 23 Antebrazo dentro de la jaula ................................................................................ 51 
Ilustración 24 Posaduras VS Picaduras de mosquitos ................................................................. 52 
Ilustración 25  Voluntario 1 brazo IZQ, MOSQUIBYE .................................................................. 54 
Ilustración 26 Voluntario 2 brazo IZQ, STAY OFF ........................................................................ 54 
Ilustración 27 Voluntario 3 brazo IZQ, MOSQUIBYE ................................................................... 55 
Ilustración 28 Voluntario 4 brazo IZQ, STAY OFF ........................................................................ 55 
Ilustración 29 Voluntario 5 brazo IZQ, MOSQUIBYE ................................................................... 56 
Ilustración 30 Voluntario 7 brazo IZQ, STAY OFF ........................................................................ 56 
Ilustración 31 Voluntario 8 brazo IZQ, MOSQUIBYE ................................................................... 57 
Ilustración 32 Voluntario 10 brazo IZQ, STAY OFF ...................................................................... 57 
Ilustración 33 Voluntario 1 brazo DER, STAY OFF ....................................................................... 58 
Ilustración 34 Voluntario 2 brazo DER, MOSQUIBYE .................................................................. 58 
Ilustración 35 Voluntario 3 brazo DER, STAY OFF ....................................................................... 58 
Ilustración 36 Voluntario 4 brazo DER, MOSQUIBYE .................................................................. 59 
Ilustración 37 Voluntario 5 brazo DER, STAY OFF ....................................................................... 59 
Ilustración 38 Voluntario 7 brazo DER, MOSQUIBYE .................................................................. 59 
Ilustración 39 Voluntario 8 brazo DER, STAY OFF ....................................................................... 60 
Ilustración 40 Voluntario 10 brazo DER, MOSQUIBYE ................................................................ 60 
Ilustración 41 Control negativo, brazo IZQ ................................................................................. 61 
Ilustración 42 Control negativo, brazo DER ................................................................................ 61 
Ilustración 43 Control negativo brazo DER, POSADURAS ........................................................... 61 
Ilustración 44 Control negativo brazo IZQ, POSADURAS ............................................................ 61 
Ilustración 45 Control negativo brazo IZQ posterior, PICADURAS .............................................. 61 
Ilustración 46 Control negativo brazo DER posterior, PICADURAS ............................................. 61 
Ilustración 47 Control negativo brazo IZQ anterior, PICADURAS ................................................ 61 
Ilustración 48 Control negativo brazo DER anterior, PICADURAS ............................................... 61 
10 
 
Ilustración 49 Diagrama general de fabricacion De emulgel repelente ...................................... 72 
 
 
 
 
 
  
11 
 
LISTA DE ANEXOS 
 
Pág. 
 
Anexo A. Diagrama general de fabricación repelente emulgel Mosquibye................................ 72 
Anexo B. Soporte fotográfico de análisis producto terminado, mes 1, mes 2, mes 3 ................ 73 
Anexo C. Certificado de análisis fisicoquímico del producto terminado .................................... 76 
Anexo D. Certificado de análisis microbiológico del producto terminado ................................. 78 
Anexo E. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 1 ...................................................... 80 
Anexo F. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 2 ...................................................... 81 
Anexo G. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 3 ..................................................... 82 
Anexo H. Certificado de análisis microbiológico tiempo de muestreo mes 3 ............................ 83 
Anexo I. Lista de chequeo materiales y recursos para estudio de eficacia  ................................ 87 
Anexo J. Lista de verificación y procedimiento de eficacia ......................................................... 88 
Anexo K. Formulario consentimiento informado estudio de eficacia de repelente ................... 89 
 
12 
 
CAPÍTULO I 
INTRODUCCIÓN 
 
Los casos de dengue en Colombia aumentaron de 21.767 el 23 de marzo de 2019, hasta 98.739 
casos el 12 de octubre 2019, según un estudio publicado por El Instituto Nacional De Salud, los 
vectores de esta enfermedad son principalmente los mosquitos Aedes aegypti, según Juan 
Camilo Castrillón, abr. 2015 el Dengue es un problema de salud mundial y actualmente no existe 
ningún tipo de vacuna, el virus del Dengue (DENV) tiene un comportamiento cíclico que se repite 
cada tres o cuatro años; esta infección está directamente relacionada con el ciclo de 
reproducción de los mosquitos que aumenta debido a fenómenos climáticos como el fenómeno 
del niño, por las precipitaciones de agua que estimula la eclosión de los huevos e incrementa la 
población de mosquitos. 
En el mercado existen diferentes opciones de repelentes, la mayoría contienen en sus 
componentes N, N-Dietil-meta-toluamida conocido como DEET, pero este compuesto puede ser 
perjudicial como lo argumenta Gil, Soto, Usma, & Gutiérrez, Julio - Diciembre de 2012; en donde 
algunos repelentes de mosquitos que contienen DEET, pueden causar irritación en los ojos y 
las membranas, algunas personas pueden  experimentar a altas concentraciones de DEET o en 
cantidad excesiva erupciones cutáneas y ampollas, frente a ingestión es tóxico. Es ligeramente 
tóxico para las aves, peces e invertebrados acuáticos. 
La propagación de enfermedades a partir de mosquitos se incrementa en zonas cálidas y 
temporada de verano, pero en los últimos años se observa que en cualquier lugar del país y 
etapa del año se presentan enfermedades graves como Chikunguña, y Zika, que amenazan la 
salud a nivel nacional, con lo que se expone la insuficiencia en  alternativas de prevención y 
tratamiento frente a problemas de salud, es por esto que se pretende ampliar las opciones de 
protección con propuestas de repelentes efectivos no tóxicos ni irritantes. 
 
A nivel mundial enfermedades como el Dengue tienen tendencia a aumentar afectando 
principalmente países tropicales como Colombia en donde su impacto se multiplica por 30 en 
los últimos 50 años.  (OMS, 2016). Teniendo en cuenta lo anterior, existe la oportunidad para 
generar una propuesta de formulación innovadora, que permita mezclar aceites esenciales 
extraídos de plantas con actividades repelentes. 
 
Existen plantas cuyos aceites esenciales tienen actividad repelente demostrada, según el 
artículo de VANEGAS, GALINDO, & SALAMANCA, 2015, para el aceite esencial de lavanda en una 
concentración de 2,4 % evidencian una actividad repelente de 60%; recomiendan realizar 
mezclas de aceites esenciales con actividad repelente para aumentar la efectividad, por tal 
motivo la formulación para el presente trabajo de grado propone la mezcla de tres aceites con 
actividad repelente.  
 
Se mezclaron los aceites esenciales en una formulación cosmética denomina emulgel, una 
emulsión gelificada que contiene aceite esencial de menta, eucalipto y lavanda, con los demás 
componentes auxiliares de la formulación que proporcionan una sensación no grasosa y 
refrescante, ayudan a mantener estable el producto, este parámetro se evaluó a  una 
temperatura de 40°C y 75% de humedad relativa , un proceso que representa las condiciones 
ambientales más drásticas que pueden impactar el producto y acelerar la degradación de los 
componentes. 
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La efectividad repelente se evaluó mediante bioensayos en el laboratorio de Entomología del 
Instituto Nacional de Salud usando la cepa Rockefeller de Aedes aegypti. 
 
En el parágrafo 1 del artículo 22 del decreto 677 de 1995, (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos – INVIMA, 1995) se establecen que las farmacopeas aceptadas como 
fuente literaria son la Farmacopea de los estados Unidos (USP), la farmacopea Británica (BP), el 
Codex Francés, la farmacopea Alemana (DAB), la farmacopea Europea e internacional (OMS), 
por tal motivo las materias primas empleadas para la fabricación de la formulación, y el producto 
terminado repelente interpretado como emulsión, gel o emulgel fueron analizadas según las 
metodología vigentes permitidas por el INVIMA, los ensayos que se practicaron fueron los que 
estuvieron al alcance instrumental y económico de este proyecto. 
 
OBJETIVOS  
 
1.1.1 OBJETIVO GENERAL 
  
Evaluación de la eficacia y confirmación de la estabilidad fisicoquímica y microbiológica de un 
emulgel repelente de mosquitos, a base de aceite esencial de menta, eucalipto y lavanda. 
 
1.1.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
• Realizar la caracterización fisicoquímica y microbiológica del Emulgel repelente de 
mosquitos. 
 
• Diseño y aplicación de un estudio de estabilidad bajo condiciones de estrés para el 
Emulgel repelente de mosquitos. 
 
• Elaborar y aplicar un protocolo para realizar el ensayo de efectividad del repelente y 
determinar el tiempo de protección contra la picadura de mosquitos. 
 
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
El “fenómeno del niño” es una variación climática transitoria, en donde hay aumento de la 
temperatura superficial del mar en el océano pacifico, lo que produce lluvias con menor 
frecuencia e intensidad, principalmente al inicio y final del año, especialmente en las regiones 
Andina y Caribe. (Hijar, Gisely, Bonilla, Catherine, Munayco y Cesar; 2016) 
 
El fenómeno se relaciona con la periodicidad de las epidemias causadas por mosquitos en años 
2010, 2013, 2016, 2019. Este fenómeno causa temporada seca, favoreciendo las condiciones 
reproductivas del mosquito Aedes aegypti ya que al haber menos lluvia se facilita el vuelo, acto 
en el que se presenta el apareamiento, posteriormente la hembra busca lugares óptimos para 
depositar sus huevos con embriones en recipientes oscuros o sombreados de superficie áspera 
con agua limpia y estancada. (Hijar, Gisely, Bonilla, Catherine, Munayco y Cesar; 2016) 
 
La hembra de Aedes aegypti pone de 320 a 600 huevos al día, los cuales activan su ciclo de vida 
en presencia de agua, es la hembra quien se alimenta de sangre para aportar la nutrición de los 
huevos y por tanto es quien se considera vector de enfermedades como Dengue, Chikunguña, y 
Zika, lo que ha generado más de 1000 muertes desde el año 2010; son 28 millones de 
Colombianos en riesgo. (Ministerio de Salud y Protección Social, 2019) 
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El Dengue es una de las enfermedades transmitidas por la picadura del mosquito Aedes aegypti 
y Aedes albopictus que puede llegar a ser letal si no se trata adecuada y oportunamente, en 
Colombia hay 951 municipios en riesgo por estar debajo de 2200 msnm, además el Dengue tiene 
4 serotipos por lo cual una misma persona se puede enfermar en varias oportunidades. (Rey, J. 
R., & Lounibos, P. 2015). 
 
La organización Panamericana de la salud OPS emitió alerta epidemiológica de Dengue el 21 de 
noviembre de 2018 por el incremento de casos, hasta la semana 5 de 2019 se reportaron 1851 
casos probables de Dengue. (Ministerio de Salud y Protección Social, 2019). Actualmente, hay 
8161 casos de Dengue, 3436 casos sin signos de alarma (42,1%), 4631 casos con signos de alarma 
(56,7%) y 94 casos de Dengue grave (1,2%). 
 
El 59,5% de los casos reportados se presentaron en Norte de Santander, Meta, Tolima, Cesar, 
Antioquia, Huila, Córdoba, Santander, el 52,2% de los casos de Dengue se presentó en el sexo 
masculino, el 52,9% de los casos pertenecen al régimen subsidiado y el 4,3% refieren a no 
afiliación, el 25,5% de los casos de Dengue grave se registraron en menores de 5 años.  
(Ministerio de Salud y Protección Social, 2019) 
 
En cuanto al Zika en el año 2019 67,8% casos se presentaron en mujeres, 32,2% casos en 
hombres, 18,9% casos en menores de 1 año, 30% casos en gestantes, 34,4% casos en 
hospitalización. (Ministerio de Salud y Protección Social, 2019) 
 
La mayor cantidad de casos reportados se presentaron en Amazonas, Putumayo, Valle del Cauca 
y Cundinamarca. El ministerio de salud y protección social, publicó en el año 2012 que cerca de 
13 mil millones de pesos se destinaron para la prevención y control de Dengue, el ministerio 
destinó parte de los recursos para entregar insumos e insecticidas además de realizar el 
acompañamiento de las comunidades afectadas, se han distribuido 101.580 litros de Malathión, 
así como 56.025 litros de temephos al 1% y 1.050 del larvicida Pyriproxifem utilizados para 
controlar las larvas de los mosquitos. (Ministerio de Salud y Protección Social, 2019) 
 
Es importante destacar que la presencia de enfermedades graves amenaza la salud a nivel 
nacional, por lo que se requiere tener alternativas eficientes y económicas de prevención y 
tratamiento. 
 
Los repelentes para mosquitos son formulaciones que contienen principalmente ingredientes 
activos volátiles, que bloquean los terminales sensitivos de los mosquitos; los repelentes deben 
ser formulaciones de baja toxicidad para el ser humano, pero que logre generar un entorno 
repulsivo para el mosquito evitando esta manera que el mosquito se acerque a picar.   (SANZ, 
2002) 
 
Las opciones más utilizadas son irritantes y/o tóxicas ya que contienen agentes químicos, con 
los que se adquiere un riesgo neurotóxico, ya que el principio activo predominante en esta 
industria repelente es el DEET, (N,N, dietil-m-toluamida) una sustancia que causa mareo, 
cefalea, e irritación principalmente en los menores ya que su piel es más delgada. (SANZ, 2002) 
 
¿Es efectivo y estable un repelente fabricado a partir de aceites esenciales de menta, eucalipto 
y lavanda contra las picaduras de mosquitos? 
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JUSTIFICACIÓN 
 
En ocasiones anteriores se han publicado estudios como los reportados por Zubieta, A y Morales, 
L. 2015 donde se evalúa el efecto repelente del aceite esencial de Eucalyptus globulus, la 
publicación de  Gómez, M, Grisales, M y Téllez, D. 2015 que compara el efecto repelente entre 
los aceites esenciales de Citronella (Cymbopogoncitratus), Albahaca (Ocimumbasilicum) y 
Lavanda (Lavandulaspp.), por otro lado los autores Molina, A y Mendez, L. 2018, publican un 
artículo sobre la potenciación del efecto repelente con la mezcla de aceites esenciales que 
tengan comprobada esta propiedad, lo que ha motivado al grupo investigador de éste trabajo a 
continuar aportando información importante y de provecho sobre el uso de productos de origen 
natural, específicamente aceites esenciales de plantas, como repelentes para lograr un producto 
cosmético semisólido tipo emulgel que pueda contener aceites esenciales de Eucalyptus 
globulus, Mentha piperita y Lavandulaspp que puedan prevenir la propagación de 
enfermedades de transmisión por vectores como mosquitos, usando una forma cosmética 
amigable con el ambiente, de fácil aplicación. 
 
El presente trabajo pretende evaluar la efectividad del emulgel con acción repelente, 
empleando para ello bioensayos en el laboratorio a partir de un protocolo en el cual se plantea 
las normas necesarias y la metodología para poder obtener un resultado confiable. 
 
En el año 2018 se formuló un emulgel repelente denominado Mosquibye, para optar al título de 
tecnólogo en Regencia de Farmacia en la Corporación tecnología de Bogotá, con el propósito de 
evitar la picadura de mosquitos, la irritación y molestias producidas. El producto se diseñó a 
partir de aceites esenciales de plantas, que no generen toxicidad e irritación. En años posteriores 
se trabaja el diseño de estabilidad y efectividad. 
 
El producto incorpora homogéneamente los aceites esenciales, presenta consistencia y fluidez 
adecuados para generar una capa ligera y consistente sobre la piel, dejando una sensación fresca 
y humectada, teniendo en cuenta que la fórmula contiene aceite de oliva y vitamina E. La 
característica repelente se atribuye a los aceites esenciales de eucalipto, menta y lavanda.  
 
Según Zubieta, A y Morales, L. 2015 el aceite esencial de Eucalipto (Eucalyptus globulus) 
contiene Eucaliptol (1,8-Cineol) presente en las hojas, este aceite tiene 100 % de eficiencia 
repelente a una concentración de 0,6% contra la especie Aedes Aegypti, a concentración de 
0,4%, evidencia una protección frente a las picaduras de mosquito de 97.67%, con un tiempo de 
protección de 2 horas.  
 
Por otro lado, según Gómez, M, Grisales, M y Téllez, D. 2015 al comparar el efecto repelente 
entre los aceites esenciales de Citronella (Cymbopogoncitratus), Albahaca (Ocimumbasilicum) y 
Lavanda (Lavandulaspp.), la mejor repelencia se logró con lavanda en donde a mayor 
concentración mejora el efecto y el tiempo de protección, la repelencia más eficiente se observa 
a concentraciones de 2,4% frente a la especie Aedes Aegypti. 
 
Según Molina, A y Mendez, L. 2018 el efecto repelente se potencia con la mezcla de aceites 
esenciales que tengan comprobada esta propiedad, por lo tanto, para la fabricación del 
repelente Mosquibye se seleccionaron los aceites esenciales de Eucalipto, Menta y lavanda. 
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CAPÍTULO II 
REVISION LITERARIA 
 
REPELENTE 
Palabra derivada del verbo latino repellere, significa "retroceder", alejándose del 
movimiento o repulsión. 
Sustancia o mezcla de sustancias de origen químico o natural como aceites esenciales derivados 
de plantas, ofrece protección contra las picaduras, destinado a propiciar un ambiente para 
destruir, prevenir, eliminar, repeler el insecto e incluso mitigar el efecto que se genera sobre la 
piel o la salud del ser humano, puede generar un efecto conductual sobre el insecto hematófago, 
haciendo que este se aleje del ser humano. (H.Diaz, 2016) 
Un repelente es un tipo de pesticida. (Agencia de Protección Ambiental de Estados Unidos, 2020) 
DEET 
Compuesto químico denominado científicamente como N,N-dietil-meta-toluamida, fué 
sintetizado por el Ejército de los EE. UU. En 1946 para uso del personal militar en áreas de 
combate infestadas de insectos, posteriormente se comercializó para uso público en  1957 
empleándose como ingrediente activo de repelentes para insectos que pican, como moscas, 
mosquitos pulgas, y garrapatas. (United States Environmental Protection Agency, 2017) 
Diseñado para proteger a la población de enfermedades transmitidas por mosquitos como el 
Virus del Nilo Occidental, el virus del Zika o la Malaria y enfermedades transmitidas por 
garrapatas como la enfermedad de Lyme y la fiebre manchada de las Montañas Rocosas. 
Es de uso tópico y aplicación directa. Su mecanismo de acción no es matar a los insectos, impide 
que los órganos sensoriales de los insectos picadores detecten al ser humano. 
Según estudios de la agencia de Protección Ambiental de los Estados Unidos el compuesto DEET 
dependiendo del porcentaje administrado, puede ofrecer un tiempo de protección de dos a diez 
horas frente a las garrapatas y de dos a doce horas frente a los mosquitos, una mayor cantidad 
de DEET no representa un mejor efecto, se prolonga el tiempo de protección, por lo tanto, a 
menor dosis se requiere reaplicar el producto. 
Los pesticidas comercializados en Estados Unidos se registran ante EPA, mediante estudios 
científicos se demuestra  la seguridad del producto frente a riesgos para las personas o el medio 
ambiente, sin embargo, el compuesto se clasifica en la categoría de toxicidad III ligeramente 
toxico, puede causar irritación en los ojos y las membranas, algunas personas pueden  
experimentar a altas concentraciones de DEET o en cantidad excesiva erupciones cutáneas y 
ampollas, frente a ingestión es tóxico. Es ligeramente tóxico para las aves, peces e invertebrados 
acuáticos. 
El compuesto DEET se implicó en un caso de convulsiones entre niños, pero la agencia de 
Protección Ambiental de los Estados Unidos (EPA) determinó que no se presentó información 
suficiente para establecer el químico como la causa. (United States Environmental Protection 
Agency, 1998). 
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VECTOR 
 
Insecto portador de patógenos que transmite enfermedades o infección, se asocia con arbovirus 
(artropod born virus) o virus procedente de artrópodos, algunos ejemplos son la familia de virus 
Togaviridae que incluye el género Alphavirus que produce la enfermedad Chikunguña, o la 
familia de virus Flaviridae responsable de las enfermedades Dengue y Zika.  
 
Para el desarrollo de este estudio se empleó la especie Aedes aegypti cuyo vector es la hembra 
quien transmite las enfermedades como el Dengue, Chikunguña y Zika. (secretaria de salud de 
Bogotá, vigilancia en salud pública.) 
 
FORMA COSMETICA DEL PRODUCTO 
 
La información relacionada en el numeral 1.7.1 Emulsión y 1.7.2 Gel, es extraída de la 
Farmacopea de los Estados Unidos de América edición 42, tomado como referente bibliográfico 
de alta confiabilidad para el presente proyecto, y se usa como referencia de la forma cosmética 
del producto emulgel. 
 
2.1.1 EMULSIÓN 
 
Es una preparación que involucra dos fases líquidas inmiscibles, líquidos acuosos y líquidos 
orgánicos como aceite, la fase en menor proporción se denomina dispersa y la de mayor 
proporción se conoce como fase continua. 
 
Por tanto, las emulsiones tienen fases dispersas que presentan partículas de tamaño entre 0.1 
a 100 µm y que se distribuyen uniformemente en todo el líquido, dando un aspecto de emulsión 
opaca, mientras que las microemulsiones suelen ser transparentes o translúcidas ya que las 
partículas son de menos de 0.1 µm. 
 
Para el desarrollo del proyecto se definió la preparación de tipo (O / W) denomina aceite en 
agua, en la que la fase oleosa se dispersa en una fase acuosa. 
 
Las fases son estabilizadas con uno o más agentes adecuados, como tensioactivos, agentes 
modificadores del pH o agentes emulsionantes para evitar tipos de inestabilidad como 
floculación, cremado y coalescencia.  
 
En la floculación, la fase dispersa sale de la suspensión en forma de escamas, en la coalescencia, 
pequeñas gotas dentro de los medios se combinan continuamente para formar gotas 
progresivamente más grandes y en el cremado, una de las fases migra hacia la parte superior (o 
la parte inferior (sedimentación), dependiendo de las densidades relativas de las dos fases) de 
la emulsión. (42, 2019) 
 
Las emulsiones para administración tópica se denominan cremas, lociones y a veces, ungüentos. 
 
2.1.2 GEL 
 
Dispersión semisólida de partículas pequeñas o macromoléculas orgánicas dispersas 
uniformemente a través de la fase continua líquido o solución que contiene un agente gelificante 
para proporcionar rigidez, al igual que las emulsiones tienen una fase continua y una fase 
dispersa que generalmente es de base acuosa, también se pueden usar alcoholes y aceites como 
fase continua. 
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Se clasifica en químicos y físicos, los geles químicos son reticulados covalentemente, y los físicos 
son pequeñas moléculas o cadenas moleculares que se reticulan físicamente en redes, 
soluciones o dispersiones coloidales que se endurecen con un agente gelificante. 
 
Algunos geles mantienen su forma, presentan resistencia a fuerzas mecánicas y otros pueden 
ser tixotrópicos, formando semisólidos al estar de pie, pero pierden viscosidad con la agitación.  
Los factores que afectan la estabilidad de un gel son temperatura, cambios de pH, agitación 
violenta y electrolitos. (Castillo, 2007) 
 
 Las rutas de administración de gel pueden ser tópica, mucosa u oral.  
 
2.1.3 EMULGEL 
 
Preparación semisólida de administración tópica con acción local, permanece sobre la piel por 
largos periodos, incluso se remueve solo hasta que la piel es lavada. Presenta un 
comportamiento reológico de tipo plástico, porque mantienen su forma, se aplican como una 
de película y frente a incremento de fuerza como fricción se deforma y fluye con mayor 
extensión. 
 
Vincula en su preparación una emulsión y un gel, este sistema de fabricación se emplea cuando 
la proporción de aceites, o fase oleosa es alta, para el proyecto se utiliza tres tipos de aceite 
esencial además de humectantes y vehículos oleosos, por lo que otras formas de dosificación 
pueden presentar dificultades en la manufactura o presentar aspecto desagradable como puede 
ser una crema grasosa, gracias al uso de gel se logra una consistencia viscosa, pero de sensación 
fluida, untuosa, suave y refrescante, no tienen poder de penetración por lo tanto es muy útil 
para aplicaciones tópicas. (Castillo, 2007) 
 
TOXICIDAD AGUDA 
 
Expresión rápida a corto plazo de efectos tóxicos (venenosos) por la exposición a algo que causa 
síntomas patológicos o la muerte por una exposición única o limitada. 
 
Efectos aditivos: efectos de repelentes que, cuando se usan en combinación, proporcionan la 
suma de sus efectos. (H.Diaz, 2016) 
 
COSMÉTICO 
 
Artículos destinados para uso de limpieza, embellecimiento, alterar la apariencia sin afectar la 
estructura o funciones de la superficie de la piel, cutícula o cabello, se caracterizan por no ejercer 
un efecto farmacológico sobre el usuario. Se incluyen productos como cremas para la piel, 
lociones, perfumes, lápices labiales, esmaltes de uñas, preparaciones para maquillaje de ojos y 
faciales, champús, ondas permanentes, colorantes, pastas dentales, desodorantes entre otros.  
 
Según la ley de los EE. UU. los repelentes de insectos no son productos cosméticos, aunque sería 
posible incluir ingredientes activos repelentes en cosméticos particulares, como se hace con 
algunas preparaciones anti-UV protectoras solares combinadas con DEET (que mejora la 
absorción, elevando la toxicidad sistémica) comercializado para proteger la piel contra las 
quemaduras solares y los insectos que pican. (H.Diaz, 2016) 
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EFICACIA 
 
Capacidad de producir el efecto que se desea o espera. (cf. efectividad). (H.Diaz, 2016) 
 
EFECTIVIDAD 
 
Capacidad de lograr el efecto en cuestión con el mínimo de recursos posibles viable. 
 
INSECTO  
 
Cualquier individuo o especie de la clase de artrópodos Insecta. La palabra insecto deriva del 
latín insectum, refiriéndose al cuerpo articulado. Los insectos adultos generalmente tienen tres 
pares de patas (hexapod). Los principales grupos de insectos comprenden alrededor de 30 
órdenes, con el orden Diptera (moscas de dos alas) que incluye varias familias con hábitos de 
picadura hematófaga, como Ceratopogonidae (mosquitos), Culicidae (mosquitos), Glossinidae 
(tsetse) , Simuliidae (moscas negras), Stomoxyinae (moscas del establo) y Tabanidae (moscas del 
ciervo, moscas del caballo). 
 
Los repelentes pueden ser útiles contra estas moscas que pican y otras chinches que se 
alimentan de sangre (orden Hemiptera) como chinches (Cimicidae) y chinches (Triatominae). 
(H.Diaz, 2016) 
 
MOSQUITO 
 
Mosquito (sing.), mosquitos (pl.): una familia de moscas que pican (Diptera: Culicidae) con más 
de 3500 especies descritas (www.mosquitocatalog.org). (H.Diaz, 2016)  
 
DURACIÓN DE REPELENCIA 
 
Duración de repelencia medido por el tiempo de protección completo (CPT), que es la cantidad 
de tiempo (minutos, horas o días) que un compuesto protegerá completamente contra las 
picaduras de mosquitos, etc.  
 
El punto final normalmente se mide como el " tiempo para la primera mordida ", aunque el" 
tiempo para la segunda mordida "puede usarse para proporcionar el" tiempo para la primera 
mordida confirmada ". Para minimizar la varianza en el tiempo hasta la primera o segunda 
mordida como punto final, a pesar de que la CPT es una métrica fácil para comparar las eficacias 
repelentes, el punto final suele ser un número umbral de picaduras. (H.Diaz, 2016) 
 
TÓXICOS 
MOSQUITO Aedes aegypti 
 
El mosquito Aedes aegypti, se empleó como material biológico teniendo en cuenta que es el 
principal vector de enfermedades en Colombia como Zika y Chikunguña, la cepa Rockefeller 
fue el objeto de estudio.  
 
2.1.4 TAXONOMIA Y UBICACIÓN 
 
 En la Tabla 1 se describe la taxonomía para el mosquito A. aegypti, este insecto refiere origen 
Africano, se localiza en regiones tropicales y subt
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en Colombia, está presente en América con excepción de Canadá y Chile. En la Ilustración 1 se 
observa la distribución del vector en el territorio Colombiano. (Suárez, 1981) 
 
 
Reino Animalia 
Filo Arthropoda 
Clase Insecta 
Orden Diptera 
Familia Culcidae 
Tribu Aedini 
Género Aedes 
Subgénero Stegomyia 
Especie A. aegypti 
Tabla 1 Taxonomía A. aegypti 
           
                                                                (Brugnoli, 2020) 
 
Según el Ministerio de Salud y Protección Social; y el Instituto Nacional de Salud en el Boletín 
clima y salud edición N° 1 de 2020, las regiones que estimulan el desarrollo del vector Aedes 
aegypti son Barranquilla, Bolívar, Casanare, Cesar, Cundinamarca, Magdalena y Meta, en la 
ilustración 2 se observa el mapa de efectos y alerta sanitaria por enfermedades transmitidas por 
vectores para Colombia en el año 2020. (Instituto nacional de salud, grupo de entomologia., 
2018) 
 
 
Ilustración 1 Distribución en Colombia del vector A aegypti y Efectos y recomendaciones en 
salud 2020 
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2020) 
 
 
2.1.5 ANATOMÍA: COMPARACIÓN POR GÉNERO 
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El mosquito macho es más pequeño que la hembra, tiene las antenas plumosas y los palpos más 
largos, es nectarívoro por que se alimenta de néctar de florales, además de excremento de aves 
y agua acumulada, mientras que la hembra, aunque consume néctar, es hematófaga para 
obtener proteínas y desarrollar los huevos, capta sangre de vertebrados, pero con mayor 
atracción por el ser humano. 
 
 
 
(Raúl Pardo, 2017) 
 
 
Las antenas del macho (izquierda) presentan gran cantidad de pelos largos, mientras que en la 
hembra (derecha) es menor la cantidad de pelos y estos son más cortos. (Pardo, Cabrera, & 
López, 2017) 
 
La longevidad de los machos es más corta aproximadamente una semana, mientras que las 
hembras sobreviven de 10 a 15 días, algunos mosquitos pueden durar hasta un mes, la tasa de 
mortalidad diaria es de 10%, la mitad de la población de mosquitos morirá en una semana y al 
cabo de un mes ya habrá muerto el 95%. (Nielson, 1986) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
E. A. Goeldi (1905) 
 
2.1.6 DESCRIPCIÓN GENERAL 
 
Ilustración 2 Antenas de mosquito macho (Izquierda) y hembra (derecha) 
Ilustración 3 Comparación de género A. aegypti 
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El mosquito Aedes aegypti, tiene un cuerpo pequeño de 5-10 mm, es de color café oscuro o color 
negro, presenta escamas blancas plateadas en los palpos y en el mesonoto en forma de lira, y 
en las patas se observa forma de anillos que le dan un aspecto de bandeado, esa figura es 
característica para identificar al mosquito puesto que sus patas siempre se ven con rayas 
blancas. (Nielson, 1986) 
 
 
Ilustración 4 Anatomía Aedes aegypti 
(Raúl Pardo, 2017) 
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2.1.7 CICLO DE VIDA 
 
El ciclo de vida del mosquito Aedes aegypti involucra una metamorfosis de cuatro etapas:  de 
estado inmaduro huevo, larva y pupa y el estado adulto. 
 
 
2.1.7.1 HUEVO 
 
Se da la ovipostura tres días posteriores a la ingesta de sangre que realiza la hembra grávida o 
cargada de huevos, quien busca condiciones óptimas como ambiente fresco, sombreado y con 
presencia de agua para poner los huevos, la hembra pone 400 a 700 huevos en su vida.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
(Miazgowicz, 2016) 
 
 
En las paredes húmedas internas de recipientes con agua como floreros, tazas, neumáticos, se 
ubican los huevos sobre el nivel del agua con lo que se facilita su adherencia, allí se da el proceso 
embrionario que se completa en 48 horas, posterior a esto los huevos entran en proceso de 
incubación que puede durar días o meses dependiendo de la presencia de agua,  sin estar dentro 
del agua pueden resistir por un período de 8 meses y hasta un año, también resisten 
temperaturas muy bajas. (Nielson, 1986) (Centro Nacional para Enfermedades Infecciosas 
Emergentes y Zoonóticas, 2020) 
 
2.1.7.2 LARVA 
 
Cuando el huevo se cubre de agua de la lluvia o del entorno, este eclosiona y las larvas se 
desplazan hacia el exterior, su cuerpo se adapta para moverse en el agua para buscar alimento 
y sombra, las larvas mudan su exoesqueleto, este proceso tarda ocho días hasta formarse la 
pupa dos días después, se rompe el dorso de la pupa y se endurece su cutícula. (Nielson, 1986) 
(Centro Nacional para Enfermedades Infecciosas Emergentes y Zoonóticas, 2020). 
 
Ilustración 5 Huevos A. aegypti 
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Ilustración 6 Larva de A. aegypti 
(Vermelhinho, 2018) 
 
2.1.7.3 CRISALIDA 
 
Es el estado evolucionado de la larva, el cuerpo se transforma en mosquito adulto, se 
manifiestan las alas por lo tanto se desplaza volando hacia diversos lugares. (Centro Nacional 
para Enfermedades Infecciosas Emergentes y Zoonóticas, 2020) 
 
 
Ilustración 7 Crisálida de A. aegypti 
(Pardo, Cabrera, & López, 2017) 
 
2.1.7.4 ADULTO 
 
El mosquito hembra succiona sangre cada tres o cuatro días, posteriormente busca espacios 
acuosos para depositar sus huevos, el macho fisiológicamente no está adaptado para consumir 
sangre, pero se ve atraído por el ser humano en donde es factible que en su entorno encontrará 
una hembra para completar el proceso reproductivo. El rango de vuelo es corto, pero las 
hembras pueden recorrer grandes distancias en la búsqueda de lugares aptos para la 
oviposición. (Centro Nacional para Enfermedades Infecciosas Emergentes y Zoonóticas, 2020) 
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(Centro Nacional para Enfermedades Infecciosas Emergentes y Zoonóticas, 2020) 
 
2.1.8 HÁBITOS 
 
El mosquito Aedes aegypti es de hábitat domiciliario, reside dentro de las casas y a sus 
alrededores alejándose a una distancia máxima de 100 metros, descansa en lugares frescos y 
sombrados, es antropofílico es decir que es una especie especialmente adaptada 
para parasitar o infectar al hombre, por lo tanto se caracteriza como urbano debido a que tiene 
mayor presencias en ciudades, su presencia en el área rural se atribuye al transporte de objetos 
infestados con huevos o larvas desde la ciudad. (Nielson, 1986) 
 
Su alimentación es diurna, acostumbra a picar con mayor frecuencia temprano y antes del 
atardecer, las zonas más comunes son los tobillos y alrededor de los pies, Las picaduras de 
mosquitos pueden causar irritación de la piel a través de una reacción alérgica a la saliva del 
mosquito; generando inflamación enrojecimiento y picazón. 
 
ACEITES ESENCIALES 
 
Según la Comisión de la Farmacopea Europea y la Organización Internacional de Normalización 
(ISO 9235:2013) los aceites esenciales se definen como un producto oloroso, generalmente de 
composición compleja, obtenido a partir de una materia prima vegetal definida botánicamente, 
por destilación con vapor, por destilación seca, o por un proceso mecánico apropiado sin 
calentamiento,  normalmente se separan de la fase acuosa mediante un proceso físico que no 
afecta significativamente a su composición. (Dirección Europea para la Calidad del Medicamento 
y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM), 2016) 
 
Se tuvo en cuenta las recomendaciones del Instituto Federal de Evaluación de Riesgos (BfR) 
frente a la concentración máxima de 1 % para alcanfor, aceite de eucalipto, mentol o salicilato 
de metilo en productos sin aclarado y una concentración máxima del 5 % de alcanfor, 4 % de 
mentol y 2,5 % de salicilato de metilo en productos con aclarado. Por lo tanto, se consultó la 
composición de cada uno de los aceites para garantizar el cumplimiento de esta recomendación. 
 
Por otro lado, la legislación suiza sobre cosméticos define una concentración máxima del 3,0 % 
para aceites esenciales (solos o en mezcla) en productos sin aclarado, con el propósito de 
delimitar cosméticos y productos medicinales. (Dirección Europea para la Calidad del 
Medicamento y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM), 2016) 
Ilustración 8 Adulto saliendo de la Crisálida de A. aegypti 
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Finalmente, el Consejo de Europa recomienda evitar el uso de alcanfor, eucaliptol o mentol en 
productos cosméticos para bebés, teniendo en cuenta que la edad determina la estructura de 
la piel y  el metabolismo,  por tanto se resalta el cuidado que se debe tener al aplicar aceites por 
vía tópica   en  las personas muy jóvenes y la tercera edad, ya que los productos obtenidos por 
destilación, en su mayoría tienen un bajo peso molecular además de presentar lipofilicidad, lo 
que permitiría atravesar las membranas con mayor facilidad y representar toxicidad. 
 
Las monografías individuales de la Farmacopea Europea definen las características 
fisicoquímicas de cada aceite esencial, así como las normas ISO, indican los análisis que se deben 
realizar como: 
 
 Índices físicos: densidad relativa, índice de refracción, rotación óptica, punto de 
congelación, residuos de evaporación, solubilidad en etanol.  
 Valores químicos: grado de acidez, índice de peróxidos.  
 Análisis cromatográficos: cromatografía en capa fina, cromatografía líquida de alta 
resolución (HPLC) y cromatografía de gases para obtener el perfil cromatográfico del 
aceite esencial.  
 
 
2.1.9 EUCALIPTO: Eucalyptus globulus 
 
- TAXONOMIA 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
 
Ilustración 9 Eucalipto 
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( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
 
- FUENTE DE EXTRACCIÓN 
 
Se obtiene a través de la destilación de las hojas. (Dirección Europea para la Calidad del 
Medicamento y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM), 2016) 
 
- APLICACIÓN 
 
El aceite esencial de Eucalipto ha demostrado resultados positivos en el control de diversos 
insectos según (Raúl González Guiñez, 2016). Los componentes del aceite esencial de eucalipto 
se valoraron por medio de cromatografía de gases, el mayor componente y el principal para 
generar efecto repelente es el 1,8-cineol (Eucaliptol) con un porcentaje de 55,49% en el aceite 
esencial de E. globulus y 59,85% en el aceite esencial de E. Nitens. 
 
Actúa como repelente solo o sinérgicamente con los demás componentes de aceite esencial 
como el 1R-a-pineno presente en un 18,18%, Longiborn-2-eno en un 8,15 %, por tal motivo el 
aceite esencial de eucalipto es indicado para su uso como repelente. 
 
En la tabla 3 se muestran los componentes del aceite esencial de eucalipto, tomado de la 
publicación de Raúl González Guiñez, 2016. 
 
- TOXICIDAD  
 
Según la Asociación Internacional de Fragancias (IFRA) no tiene restricciones para ser utilizado 
en terapias con aceites esenciales, aromaterapia, masajes, cuidado de la piel, etc. La toxicidad 
aguda reportada es DL50 oral (rata): 4.440mg/kg , dérmica 2.480 mg/kg . (Andina, MSDS 
Eucalipto, 2020) 
 
- PRECAUCIONES 
 
Incompatible con agentes oxidantes y reductores fuertes. 
 
 
Reino Plantae 
División Tracheophyta 
Superclase Angiospermae 
Clase Magnoliopsida 
Orden Myrtales 
Familia Myrtaceae 
Género Eucalyptus 
Epíteto específico Globulus 
Autor del epíteto específico Labill. 
Nombre científico Eucalyptus globulus Labill. 
Tabla 2 Taxonomía Eucalipto 
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Tabla 3 Componentes químicos del aceite esencial de hoja de E. globulus. 
2.1.10 MENTA: Mentha piperita  
 
- TAXONOMIA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
Ilustración 10 Menta 
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 ( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
- FUENTE DE EXTRACCION 
 
De las hojas se obtiene el aceite esencial cuya composición es limoneno 6%, mentona 33%, 
mentol 36%, pulegona 2%, ésteres 4%, alcoholes, aldehídos y acetonas 19%. (Andina, MSDS 
Menta, 2020). El autor (DEYSI, 2016), coincide al manifestar que el compuesto mentol, se 
encuentra en una proporción de 45 y 70 %, por otro lado, se encontró que el precio del extracto 
de aceite de menta piperita en el año 2011 fue 97,1 Dólares/ kilogramo, hasta llegar a 71 
Dólares/ kilogramo en el año 2015. 
 
El precio de los aceites esenciales varió entre el 2000 y el 2015 debido a la oferta y la demanda, 
y a las nuevas tecnologías que facilitaron la extracción del aceite esencial hace que los aceites 
tengan precios más accesibles, (Lury Yibel Forero Peñuela, 2017). En la tabla 5, se presenta el 
lugar de la planta de donde se realiza la extracción de los aceites esenciales. 
 
 
Tabla 5 Lista especies de plantas aromáticas, nomenclatura y fuente de extracción 
 
Reino Plantae 
División Tracheophyta 
Superclase Angiospermae 
Clase Magnoliopsida 
Orden Lamiales 
Familia Lamiaceae 
Género Mentha 
Epíteto específico × piperita 
Autor del epíteto específico L. 
Nombre científico Mentha × piperita L. 
Tabla 4 Taxonomía Menta 
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- APLICACIÓN  
 
Este aceite contiene mirceno compuesto que un estudio olfatométrico mostro repelencia de 
80% frente al mosquito A. aegypti efecto casi similar al DEET, limoneno que es citado con efecto 
repelente, incluso sinergista de piretrinas, puede limitar la longevidad del insecto a una hora 
cuando se formula en vehículos como el aceite de oliva, también contiene pineno cuya 
repelencia fue de 60% frente Aedes aegypti, en un estudio olfatometrico.  
 
En la Tabla 6 se relaciona el nivel de repelencia de los principales componentes de repelentes 
frente a A, aegypti.  (Mustapha Debboun, 2015) 
 
 
 
(Mustapha Debboun, 2015) 
 
- TOXICIDAD 
 
Según la FDA se reconoce como una sustancia segura, que incluye aceites esenciales, oleoresinas 
libres de solventes y extractos naturales incluidos los destilados. Por su parte, IFRA no presenta 
restricciones con el uso de este aceite como saborizante, aromaterapia, masajes, cuidado de la 
piel entro otros. (Andina, MSDS Menta, 2020) 
 
- PRECAUCIONES 
 
Algunos aceites esenciales según la dosis pueden generar reacciones cutáneas o irritar los ojos 
y las membranas mucosas, como, por ejemplo, los aceites de canela de Ceilán, albahaca exótica, 
menta, clavo, niaouli, tomillo, mejorana, ajedrea y hierba de limón. (Dirección Europea para la 
Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria del Consejo de Europa (EDQM), 2016) 
 
Es incompatible con oxidantes fuertes y fenoles. (Andina, MSDS Menta, 2020) 
 
2.1.11 LAVANDA: Lavandulaspp 
 
- TAXONOMIA 
Tabla 6 Repelencia de componentes comúnmente encontrados en aceites esenciales para mosquitos 
de Stegomyia (Aedes) aegypti: 1 ml por antebrazo de compuesto puro 
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( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
( Jardín Botánico José Celestino Mutis. , 2020) 
 
 
- FUENTE DE EXTRACCION  
 
 La flor es el objeto de extracción. 
 
Reino Plantae 
División Tracheophyta 
Superclase Angiospermae 
Clase Magnoliopsida 
Orden Lamiales 
Familia Lamiaceae 
Género Lavandula 
Epíteto específico Angustifolia 
Autor del epíteto 
específico 
Mill. 
Nombre científico Lavandula 
angustifolia Mill. 
Tabla 7 Taxonomia Lavanda 
Ilustración 11 Lavanda 
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- APLICACIÓN 
 
Es de efecto repelente debido a que sus principales componentes son linalol con demostrada 
eficacia insecticida sobre larvas (Muñoz, Staschenko, & Ocampo, 2014) alcanfor, geraniol, Alfa-
pineno, Beta-felandreno, entre otros. El 60,5% de los compuestos son monoterpenos, linalyl 
acetate (37,34%), linalol (31,55%) y β-ocimene (4,8%). acetato de linalilo que aparece en una 
proporción del 37,34%. (Gómez, Grisales, & Téllez, 2015) 
 
 Según el estudio realizado por  (Gómez, Grisales, & Téllez, 2015) A mayor concentración del 
aceite esencial aumenta la efectividad en cuanto a repelencia y tiempo de repelencia, la 
efectividad del aceite se ve reflejada desde 0.8% siendo más eficiente a 2,4% con un tiempo de 
repelencia ≤ 90minutos.   
 
- TOXICIDAD 
 
Según el Reglamento (CE) No 1223/2009 d el Parlamento Europeo Y Del Consejo de 30 
de noviembre de 2009, en el anexo II y III, la concentración máxima permitida en el producto 
preparado es de 4% para alcanfor, la lavanda contiene 0,248%, y en cuanto a geraniol la 
concentración en el aceite no debe superar el 0,001 % en productos que no se aclaran. 
 
 
ENVASE PRIMARIO 
 
El envase primario se caracteriza por tener contacto directo con el producto, por esta razón es 
de gran importancia definir el material, el color y la forma adecuado para evitar interacciones 
que modifiquen la composición o el aspecto del producto, la estabilidad depende en gran 
proporción del envase. 
 
Para el proyecto, se seleccionó un frasco PEAD polietileno de alta densidad, este material es muy 
utilizado en la industria cosmética y farmacéutica por permanecer estable e inerte frente a las 
condiciones ambientales regulares, el color del envase es crema perlado, la tapa es de tipo flip 
top de cierre a presión, color verde ácido perlado de superficie lisa de material PEAD. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(Autores) 
 
 
ESTABILIDAD 
 
Se define la estabilidad como la capacidad de un producto terminado, para evitar la degradación 
de sus componentes farmacéuticos, la estabilidad depende de factores ambientales como la 
temperatura, la humedad, y la luz ambiente, además de características intrínsecas de la 
molécula, las propiedades químicas y físicas, los excipientes y su actividad en la formulación, la 
Ilustración 12 Envase primario Repelente Mosquibye 
33 
 
forma farmacéutica o cosmética, y su composición, además de las características de cierre del 
envase primario y las propiedades y composición del envase primario. 
 
La estabilidad del producto depende en gran medida del envase primario, y del tipo de cierre de 
este; el tiempo de estabilidad en la que el producto conserva sus propiedades, se establecerá 
tenido en cuenta la zona climática del lugar donde se va a comercializar el producto. 
 
Las pruebas de estabilidad en condiciones de estrés permiten realizar una evaluación de 
diferentes formulaciones, materiales de envase primario y procesos de fabricación; para las 
pruebas de estabilidad el mundo esta dividió en 4 zonas climáticas: 
 
• Zona 1: Templada 
• Zona 2: Sub tropical, posible humedad elevada} 
• Zona 3: Cálida, seca 
• Zona 4: Cálida/ húmeda 
 
Colombia está contemplada en la zona 4, por tal motivo para esta zona climática se 
estableció como condiciones para el estudio, una temperatura de 40 ° +/- 2°C, y una 
humedad relativa de 75% +/- 5. 
 
NORMATIVIDAD 
 
Se consultó la resolución 3157 DE 2018 teniendo en cuenta que es la guía para la presentación 
de estudios de estabilidad de medicamentos en investigación, se tuvo en cuenta la resolución 
003774 10/11/2004 por la cual se adopta la Norma Técnica Armonizada de Buenas Prácticas de 
Manufactura Cosmética, se revisó la Guía de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura 
Cosmética, y el reglamento técnico RTCA 71.03.49:07 centroamericano productos cosméticos 
que define las buenas prácticas de manufactura para los laboratorios fabricantes de productos 
cosméticos.  
 
El Comité Científico de Riesgos Sanitarios y Medioambientales (SCHER), el Comité Científico de 
Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados (SCENIHR) y el Comité Científico 
de la Seguridad de los Consumidores (SCCS) publicado en el 2011 en relación con la toxicidad y 
la evaluación de mezclas químicas. 
 
CAPITULO III 
PROGRAMA DE TRABAJO 
 
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
 
Para dar cumplimiento a los objetivos del proyecto, se elaboró un cronograma de actividades 
definiendo las fechas de realización. 
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Actividad  Fecha de Realización 
Diseño experimental del protocolo de estabilidad 5 agosto 2019 
Diseño experimental del protocolo de estudio de efectividad 5 agosto 2019 
Fabricación del Repelente 17 agosto 2019 
Control de calidad de PT 12-23 agosto 2019 
Desarrollo de estudio de estabilidad 22 agosto 2019 
Desarrollo de estudio de efectividad  18 noviembre 2019 
Análisis de resultados de estudio de estabilidad 06 diciembre 2019 
Análisis de resultados de estudio de efectividad 06 diciembre 2019 
Tabla 8 Cronograma de actividades 
(Autores) 
 
Los logros de cumplimiento con el cronograma se soportan a partir de la documentación 
elaborada como formatos, protocolos y certificados. 
A continuación, se mencionan los documentos elaborados y la ubicación en donde se 
encuentran adjuntos: 
 
- Protocolo de estabilidad (numeral 5.1) 
- Protocolo estudio de efectividad (numeral 6.1) 
- Certificado de análisis fisicoquímico del producto terminado (anexos) 
- Certificado de análisis de tiempo de muestreo mes 1, mes 2, mes 3. (anexos) 
- Lista de verificación y procedimiento de eficacia for-efi-01-v01 (anexos) 
- Formularios consentimiento informado para participar en un estudio de eficacia de 
repelente para mosquitos (anexos) 
 
CAPÍTULO IV 
 
CONTROL DE CALIDAD 
 
MATERIALES DE PARTIDA PARA LA FABRICACION 
 
Las materias primas empleadas en la fabricación del repelente fueron analizadas siguiendo las 
metodologías analíticas y especificaciones de la USP, las pruebas se realizaron dentro del alcance 
instrumental y económico del proyecto con el propósito de confirmar algunos parámetros de 
calidad e identidad de las materias primas, se obtuvieron resultados de conformidad con las 
especificaciones de farmacopeas oficiales para todas las materias primas.  
 
En la tabla 9 se presenta un resumen de los resultados analíticos practicados a cada materia 
prima empleada para la fabricación. 
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Materia prima Ensayos Resultado 
Vitamina E Aspecto / Acidez Conforme  
Aceite de olivas Aspecto / Determinación de humedad Conforme 
Alcohol Cetoestearilico Aspecto / Determinación de humedad / 
Punto de fusión 
Conforme 
Emulgin B2 Aspecto / Punto de fusión Conforme 
Aceite esencial de menta Aspecto / Densidad / Índice de refracción Conforme 
Aceite esencial de eucalipto Aspecto / Densidad / Índice de refracción Conforme 
Aceite esencial de lavanda Aspecto / Densidad / Índice de refracción Conforme 
Benzoato de Sodio Aspecto / Determinación de humedad Conforme 
Ácido ascórbico Aspecto / Perdida por secado Conforme 
Polietilenglicol Aspecto / pH Conforme 
Monoestearato de Glicérilo Aspecto / Punto de fusión Conforme 
Carbopol  Aspecto / Perdida por secado al vacío Conforme 
Agua Aspecto / Conductividad / TOC  Conforme 
Tabla 9 Pruebas de control de calidad de materia primas 
(Autores) 
 
PRODUCTO TERMINADO 
 
Al producto terminado se practicaron los análisis de control de calidad definidos según las 
características fisicoquímicas del Emulgel repelente, el lugar de aplicación del repelente es la 
piel, por lo tanto, se tiene en cuenta que una piel saludable es aquella que presenta un manto 
acido, según (Orlandi, 2004) la acidez se debe al contenido de ácido láctico y ácido urocánico 
provenientes del sudor, aminoácidos dicarboxílicos (glutámico-aspártico) y ácidos grasos libres. 
 
El pH dermatológico según (Orlandi, 2004) se controla en un rango de 4.5 y 5.9, por lo tanto, es 
el parámetro bajo el cual se controla el pH del producto. 
 
En la tabla 10 se presentan los resultados de los ensayos de control de calidad realizados para 
la muestra de producto terminado. 
 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Aspecto Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico 
Organoléptico 
Extensibilidad 
Cumple 
Densidad Informativo USPv 0,9947g/mL 
pH 4,5 - 5,9 USPv 4,53 
Viscosidad 
Brookfield 
Informativo 
 
 
USPv A: 3.680 cPs, torque 
36,8%, spin 4, 20 rpm  
B: 6.060 cPs, torque 
30,3%, spin 4, 10 rpm 
Distribución y 
tamaño de los 
glóbulos de la 
fase interna 
 
≥1 μm emulsión blanca lechosa Método de la 
gota y azul de 
metileno1 
Cumple 
Tipo o signo de 
la emulsión 
La porción difunde en el agua, la 
emulsión es de fase externa 
acuosa (O/W) 
Método 
microscopio1 
(O/W) Cumple 
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Recuento total 
mesófilos 
aerobios 
Máximo 10ᶟ UFC/g 
 
 
 
USPv < 10 UFC/g 
Recuento total 
de hongos 
filamentosos y 
levaduras 
Máximo 10ᶟ UFC/g USPv < 10 UFC/g 
Escherichia coli Ausente USPv Ausente 
Staphylococcus 
aureus 
Ausente USPv Ausente 
Pseudomonas 
aeruginosa 
Ausente USPv Ausente 
Efectividad 
antimicrobiana 
del preservant 
Bacterias: A los 14 días, una 
reducción de no menos de 2,0 
desde el recuento inicial; y a los 
28 días ningún incremento con 
respecto al recuento de los 14 
días. Levaduras y hongos 
filamentosos: Ningún 
incremento a los 14 y 28 días con 
respecto al recuento inicial 
USPv Cumple 
Método tomado de Guía control de calidad Formulas dermatológicas. (Montes, 2003) 
Tabla 10 Resultados de control de calidad del Producto terminado 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
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CAPÍTULO V 
ESTABILIDAD EN CONDICIONES DE ESTRÉS 
 
PROTOCOLO 
 
5.1.1 OBJETIVOS 
 
Establecer las condiciones para el desarrollo del Estudio de Estabilidad en condición de estrés 
del producto REPELENTE EMULGEL MOSQUIBYE, con el fin de estudiar el comportamiento 
fisicoquímico y microbiológico de la Formulación. 
 
5.1.2 INFORMACIÓN DEL PRODUCTO 
  
CLIENTE:     Luisa Fernanda Gutiérrez Jiménez  
FABRICANTE:     Luisa Fernanda Gutiérrez - Walter Diaz  
PRODUCTO:     REPELENTE EMULGEL MOSQUIBYE  
FÓRMA FARMACÉUTICA:   Emulgel  
VÍA DE ADMINISTRACIÓN:   Tópica  
PRINCIPIO(S) ACTIVO(S):   Aceite esencial de Menta, Eucalipto y Lavanda  
PRESENTACIÓN:    Frasco x 120 g  
ENVASE PRIMARIO:  Frasco PEAD color crema perlado, tapa PEAD flip top 
cierre a presión, color verde ácido perlado. 
NÚMERO DE ANÁLISIS:    E-1456  
NÚMERO LOTE:    MOS-LP-19  
FECHA DE FABRICACIÓN:   18-08-2019 
TAMAÑO DEL LOTE:    8.000 g 
ORIGEN DE ESPECIFICACIONES:  USP vigente 
ORIGEN DEL MÉTODO:  USP vigente, Guía control de calidad Fórmulas 
Dermatológicas 
 
5.1.3 CONDICIONES GENERALES DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 
 
GUÍA ESTABILIDAD:    ICH Q1A (R2) - Q1E / Res 2514-1995 Min. Salud 
TIPO DE ESTABILIDAD:    CONDICIONES DE ESTRES 
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:  40° C ±2 75% ±5 HR 
ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS:  Cámara de estabilidad acelerada 
TIEMPOS DE MUESTREO:   Mes 0, Mes 1, Mes 2, Mes 3 
FECHA DE INGRESO:    23-08-2019  
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5.1.4 MUESTRAS ALMACENADAS EN CONDICIONES DE ESTRÉS (40° C ±2 75% ±5 HR)  
 
ENSAYOS TECNICA ESPECIFICACIONES 0 1 2 3 
Aspecto Organoléptico Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico 
X X X X 
Densidad USPv Informativo X X X X 
pH USPv 4,5 - 5,9 X X X X 
Viscosidad USPv Informativo X X X X 
Distribución y tamaño de 
los glóbulos de la fase 
interna 
Cliente1 ≥1 μm emulsión blanca lechosa X X X X 
Tipo o signo de la emulsión Cliente1 La porción difunde en el agua, 
la emulsión es de fase externa 
acuosa (O/W) 
X X X X 
Recuento total de mesófilos 
aerobios 
USPv Máximo 10ᶟ UFC/g 
 
X   X 
Recuento total hongos 
filamentosos y levaduras 
USPv Máximo 10ᶟ UFC/g 
 
X   X 
Escherichia coli USPv Ausente X   X 
Staphylococus aureus USPv Ausente X   X 
Pseudomonas aeruginosa USPv Ausente X   X 
Efectividad antimicrobiana 
del preservante 
USPv Bacterias: A los 14 días, una 
reducción de no menos de 2,0 
desde el recuento inicial; y a los 
28 días ningún incremento con 
respecto al recuento de los 14 
días. Levaduras y hongos 
filamentosos: Ningún 
incremento a los 14 y 28 días 
con respecto al recuento inicial 
X   X 
Tabla 11 Ensayos a realizar por fecha de muestreo 
1Tomado de (Montes, 2003) 
 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
5.1.5 FECHAS DE SALIDA DE CAMARA DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 
 
Tiempo Fecha 
Muestra tiempo 0 22-08-2019 
Muestra mes 1 22-09-2019 
Muestra mes 2 22-10-2019 
Muestra mes 3 22-11-2019 
Tabla 12 Fechas de muestreo 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
5.1.6 RESULTADOS ESTABILIDAD EN CONDICION DE ESTRES 
 
Los resultados se evaluarán en cada tiempo, verificando que la tendencia de los resultados no 
presente fluctuaciones significativas entre cada tiempo de la estabilidad. 
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El estudio de estabilidad de tipo natural o acelerado generalmente utiliza los resultados de 
valoración del principio activo como marcador para predecir el tiempo de vida útil, teniendo en 
cuenta que el activo sufre una degradación al exponerse a condiciones ambientales, al detectar 
el tiempo en el que el compuesto alcanza la mínima concentración con la cual se garantiza que 
puede ejercer a actividad farmacológica o para la cual fue diseñado, se establece la vigencia del 
producto. 
 
El repelente emulgel Mosquibye tiene como principio activo el aceite esencial de menta 
eucalipto y lavanda responsables del efecto repelente, su valoración se realiza mediante 
cromatografía de gases. 
 
El alcance del proyecto no contempla realizar cromatografía de gases a los aceites esenciales, 
por lo tanto, el estudio de estabilidad solo contempló la observación de los resultados 
fisicoquímicos del producto durante todo el tiempo de exposición a las condiciones ambientales.  
 
Teniendo en cuenta lo anterior, no es posible emitir un tiempo de vida útil concreto, pero si un 
concepto de cumplimiento de los resultados fisicoquímicos al mantenerse constante y conservar 
la tendencia en cada periodo de muestreo. 
 
Los aceites esenciales son adquiridos con un proveedor calificado que emite certificado de 
calidad y pureza del aceite esencial y en condiciones ideales se verifica la concentración 
mediante cromatografía de gases. 
 
RESULTADOS FISICOQUIMICOS 
 
Para los análisis de estabilidad se generaron informes por separado de cada tiempo de 
muestreo, (tiempo 0, mes 1, mes 2 y mes 3), los resultados obtenidos para el tiempo 0, se 
presenta en la tabla 13. 
 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Aspecto Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico  
Organoléptico 
Extensibilidad 
Cumple 
Densidad Informativo  USPv 0,9947g/mL 
pH 4,5 - 5,9  USPv 4,52 
Viscosidad 
Brookfield 
Informativo USPv A: 3.680 cPs torque 
36,8%, spin 4, 20 rpm  
B: 6.060 cPs, torque 
30,3%, spin 4, 10 rpm  
Distribución y 
tamaño de los 
glóbulos de la 
fase interna  
≥1 μm emulsión blanca 
lechosa 
Método de la 
gota y azul de 
metileno1 
Cumple 
 
Tipo o signo 
de la emulsión 
La porción difunde en el 
agua, la emulsión es de fase 
externa acuosa (O/W) 
Método de la 
probeta y 
microscopio1 
(O/W) Cumple 
1Método tomado de Guía control de calidad Fórmulas Dermatológicas (Montes, 2003) 
Tabla 13 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 0 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
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Se observa el cumplimiento de cada uno de los ensayos para las pruebas realizadas en el mes 0, 
para el tiempo de muestreo del mes 1, se obtiene los siguientes resultados presentados en la 
tabla 14. 
 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Aspecto Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico  
Organoléptico 
Extensibilidad 
Cumple 
Densidad Informativo USPv 0,9987g/mL 
pH 4,5 - 5,9  USPv 4,54 
Viscosidad 
Brookfield 
Informativo USPv A: 2.970 cPs, torque 
29,7%, spin 4, 20 rpm  
B: 4.800 cPs, torque 
24,1%, spin 4, 10 rpm  
Distribución y 
tamaño de los 
glóbulos de la 
fase interna 
≥1 μm emulsión blanca 
lechosa 
Método de la 
gota y azul de 
metileno1 
Cumple 
 
Tipo o signo 
de la emulsión 
La porción difunde en el agua, 
la emulsión es de fase externa 
acuosa (O/W) 
Método de la 
probeta y 
microscopio1 
(O/W) Cumple 
1Método tomado de Guía control de calidad Fórmulas Dermatológicas (Montes, 2003) 
Tabla 14 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 1 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
Se observa el cumplimiento de cada uno de los ensayos para las pruebas realizadas en el mes 
1, para el tiempo de muestreo del mes 2, se obtiene los siguientes resultados presentados en 
la tabla 15. 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Aspecto Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico 
Organoléptico 
Extensibilidad 
Cumple 
Densidad Informativo USPv 0,9947g/mL 
pH 4,5 - 5,9 USPv 4,50 
Viscosidad 
Brookfield 
Informativo USPv A: 3.350 cPs,torque 
33,5%, spin 4,20 rpm  
B: 5.660 cPs, torque 
28,4%, spin 4, 10 rpm 
Distribución y 
tamaño de los 
glóbulos de la 
fase interna 
≥1 μm emulsión blanca 
lechosa 
Método de la 
gota y azul de 
metileno1 
 
Cumple 
 
Tipo o signo 
de la emulsión 
La porción difunde en el agua, 
la emulsión es de fase externa 
acuosa (O/W) 
Método de la 
probeta y 
microscopio1 
(O/W) Cumple 
1Método tomado de Guía control de calidad Fórmulas Dermatológicas (Montes, 2003) 
Tabla 15 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 2 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
41 
 
Se observa el cumplimiento de cada uno de los ensayos para las pruebas realizadas en el mes 
2, para el tiempo de muestreo del mes 3, se obtiene los siguientes resultados presentados en 
la tabla 16. 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Aspecto Emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o 
blanco con olor característico 
Organoléptico 
Extensibilidad 
Cumple 
Densidad Informativo USPv 0,9944g/mL 
pH 4,5 - 5,9 USPv 4,52 
Viscosidad 
Brookfield 
Informativo USPv A: 2.920 cPs, torque 
29,1%, spin 4, 20 rpm  
B: 4.960 cPs, torque 
24,9%, spin 4, 10 rpm 
Distribución y 
tamaño de los 
glóbulos de la 
fase interna 
≥1 μm emulsión blanca 
lechosa 
Método de la 
gota y azul de 
metileno1 
 
Cumple 
Tipo o signo de 
la emulsión 
La porción difunde en el 
agua, la emulsión es de fase 
externa acuosa (O/W) 
Método de la 
probeta y 
microscopio1 
(O/W) Cumple 
1Método tomado de Guía control de calidad Fórmulas Dermatológicas (Montes, 2003)  
Tabla 16 Resultados fisicoquímicos obtenidos para El tiempo 3 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
La tabla 17 se presenta un resumen de los resultados obtenidos para cada ensayo, en cada 
tiempo de muestreo. 
PARÁMETRO REF TÉCNICA ESP UND 
RESULTADOS A TRAVES DEL TIEMPO (MESES) 
0 1 2 3 
22-AGO-
2019 
22-SEP-
2019 
22-OCT-
2019 
22-NOV-
2019 
Aspecto Cliente1 
Organoléptico 
Extensibilidad 
Emulgel de una 
sola fase 
homogénea, 
color crema o 
blanco con olor 
característico 
--- Cumple Cumple Cumple Cumple 
Densidad USPv Físico Informativo g/mL 0,9947 0,9987 0,9947 0,9944 
pH USPv Potenciométrico 4,5 -5,9 --- 4,52 4,54 4,50 4,52 
Viscosidad USPv Brookfield Informativo cPs 
A: 3.680 
20rpm 
B: 6.060 
10rpm 
A: 2.970 
20rpm 
B: 4.800 
10rpm 
A: 3.350 
20rpm 
B: 5.660 
10rpm 
A: 2.920 
20rpm 
B: 4.960 
10rpm 
Distribución y 
tamaño de 
los globulos 
de la fase 
interna 
Cliente1 
Método de la gota 
y azul de metileno 
>1µm emulsión 
blanca lechosa 
--- Cumple Cumple Cumple Cumple 
Tipo o signo 
de la 
emulsión 
Cliente1 
Método de la 
probeta y 
microscopio 10X 
La porción 
difunde en el 
agua, la 
emulsión es de 
fase externa 
acuosa (O/W) 
--- 
(O/W) 
Cumple 
(O/W) 
Cumple 
(O/W) 
Cumple 
(O/W) 
Cumple 
1Método tomado de Guía control de calidad Fórmulas Dermatológicas (Montes, 2003)  
Tabla 17 Resumen de Resultados fisicoquímicos 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
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5.1.7 ANALIIS DE RESULTADOS FISICOQUIMICOS 
 
El producto se sometió a estabilidad en condición de estrés, las características fisicoquímicas 
obtenidas cumplieron según la especificación definida desde la fecha de fabricación hasta 3 
meses después de estar almacenadas a una condición de almacenamiento de 40 º C y 75 % 
humedad, se evaluó el pH, densidad, viscosidad, Distribución y tamaño de los glóbulos de la fase 
interna, tipo o signo de la emulsión y aspecto. 
 
El repelente Mosquibye cumple con el aspecto, al observarse como un emulgel de una sola fase 
homogénea, color crema o blanco con olor característico, este parámetro se evaluó mediante la 
prueba de extensibilidad en donde se vierte de 1g del producto en un portaobjetos y se observa 
la fluidez del repelente al verlo deslizar de un extremo a otro en la placa, también se observa 
que no hay presencia de grumos o partículas extrañas. (Ver fotografías en anexos). 
 
El pH se midió mediante un potenciómetro verificado diariamente, este parámetro cumplió con 
la especificación definida a partir del estudio dermatológico del pH optimo del manto acido de 
la piel según (Orlandi, 2004) de 4,5 a 5,9. Para el parámetro de densidad no se asignó una 
especificación ya que el producto se encuentra en fase de desarrollo, pero se observó que a 
partir de la medición realizada mediante una balanza analítica y picnómetro verificados 
diariamente los resultados no presentaron variación para ninguno de los tiempos de muestreo, 
por lo tanto la especificación sugerida es 0,9940 g/mL a 0,9990mL. 
 
Se observó que la viscosidad es el parámetro que presento más variación durante el estudio de 
estabilidad, esta variación es atribuible a la temperatura que afecta directamente el valor de la 
viscosidad, las lecturas de las muestras se realizaron a temperatura ambiente por lo tanto la 
fluctuación entre resultados no fue significativa, manteniendo una tendencia. También se 
controló el torque, según el proveedor del viscosímetro brookfield con el cual se realizaron las 
mediciones, el torque debe ser superior al 20% para entender el resultado obtenido como dato 
confiable. 
 
El tipo o signo de la emulsión es la prueba que permite identificar si el emulgel es de tipo o/w 
tal como se pretendía en la formulación en donde la fase externa es acuosa y la fase interna es 
oleosa, esta condición se midió mediante el método de la gota al agregar 0,5g de muestra en 15 
ml de agua, la muestra difunde en el agua al obtenerse una solución lechosa homogénea, este 
comportamiento es característico para emulsiones de tipo o/w y por lo tanto el resultado 
cumple. 
 
Se corroboró la información anterior, mediante el método de azul de metileno un reactivo 
soluble en agua, para lo cual la muestra demás de difundir en el agua y formar una solución 
homogénea, la solución toma una coloración azul en la que no se observa grumos ni otras fases. 
Al observar que cada periodo de muestreo siempre arrojo el resultado o/w, se concluye que la 
formulación es estable al no presentarse inversión de fases. (Ver fotografías en anexos). 
 
Distribución y tamaño de los glóbulos de la fase interna, esta prueba permite observar el 
comportamiento a nivel molecular entre las fases,  se evalúa al verter 15 ml de repelente en una 
probeta de 20ml, y  dejar la muestra en estado de reposo por 8 días, se observa el 
comportamiento del producto tomando una muestra de la parte superficial de la probeta y de 
la parte inferior o fondo de la probeta, el resultado obtenido es que no hubo cremado porque   
no se observó agregados de aspecto cremoso en la superficie de la probeta. 
 
No se observó agregados en el fondo de la probeta por tanto no se presentó sedimentación. Por 
otro lado, se tomó muestra de una gota de la superficie y una gota del fondo de la probeta y se 
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observaron en el microscopio 10X, no se detectó aglomeración ni coalescencia ya que las 
gotículas de la fase interna no se agrupan y por ende tampoco se observó la unión entre si de 
aglomerados, es decir la fase interna se encuentra dispersa homogéneamente en la fase 
externa. 
 
RESULTADOS MICROBIOLÓGICOS 
 
La fabricación del producto se realizó en un laboratorio farmacéutico estéril, los utensilios y 
materiales se lavaron y purgaron con agua de tipo WFI agua para inyección estéril, además el 
agua empleada para la fabricación fue de tipo WFI, las medidas que se tomaron en la 
manufactura fueron tomadas para obtener un producto inocuo y seguro para ser aplicado en la 
piel, por lo tanto, también se utilizó guantes, mascara, gafas y bata. 
 
En la tabla 18 se evidencian los análisis microbiológicos con lo que se pretende demostrar que 
el producto fabricado no presenta ningún tipo de carga microbiana. Adicionalmente se evaluó 
la efectividad antimicrobiana del preservante para evaluar si el Benzoato de Sodio evita el 
crecimiento de microorganismos. 
 
 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Recuento total mesófilos aerobios Máximo 10ᶟ UFC/g USPv < 10 UFC/g 
Recuento total de hongos filamentosos 
y levaduras 
Máximo 10ᶟ UFC/g USPv < 10 UFC/g 
Escherichia coli Ausente USPv Ausente 
Staphylococcus aureus Ausente USPv Ausente 
Pseudomonas aeruginosa Ausente USPv Ausente 
Efectividad antimicrobiana del 
preservante 
Bacterias: A los 14 días, 
una reducción de no 
menos de 2,0 desde el 
recuento inicial; y a los 
28 días ningún 
incremento con 
respecto al recuento 
de los 14 días. 
Levaduras y hongos 
filamentosos: Ningún 
incremento a los 14 y 
28 días con respecto al 
recuento inicial 
USPv Cumple 
Tabla 18 Resultados microbiológicos obtenidos para el producto terminado 
(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
Se observa el cumplimiento de los resultados de las pruebas microbiológicas para el tiempo de 
muestreo inicial; para los tiempos de muestreo del mes 1 y mes 2, no se realizaron análisis 
microbiológicos ya que no es estrictamente necesario, al realizarse análisis microbiológico en el 
mes 3 se descarta si hubo presencia de microorganismos en tiempos anteriores, se programaron 
los mismos análisis microbiológicos, con el objetivo de demostrar que el producto permaneció 
inocuo desde su fabricación hasta la finalización del estudio de estabilidad. 
 
Los resultados de los ensayos microbiológicos realizados para el tiempo de muestreo mes 3 se 
presentan en la tabla 19. 
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(Laboratorio Qualisystem S.A.S, 2019) 
 
Se observa el cumplimiento de los resultados de las pruebas microbiológicas para el tiempo de 
muestreo mes 3, excepto para la prueba de efectividad antimicrobiana del preservante, para el 
microorganismo especifico Aspergillus brasiliensis. 
 
El preservante Benzoato de Sodio no es efectivo para preservar el producto ya que no evitó el 
crecimiento del microorganismo Aspergillus brasiliensis, es importante estudiar el porcentaje de 
la materia prima en la formulación y evaluar otros preservantes. 
 
CAPÍTULO VI 
 EVALUACION DE LA EFICACIA REPELENTE 
 
PROTOCOLO 
 
6.1.1 OBJETIVO  
 
Comprobar la capacidad repelente del producto objeto de estudio denominado Mosquibye 
frente a el efecto que produce un repelente posicionado en el mercado llamado STAY OFF 
AMAZONIC, repelente con la concentración más alta de DEET en el mercado 25%.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ensayo Especificación Método Resultado 
Recuento total mesófilos 
aerobios  
Máximo 10ᶟ UFC/g USPv < 10 UFC/g 
Recuento total de hongos 
filamentosos y levaduras  
Máximo 10ᶟ UFC/g USPv < 10 UFC/g 
Escherichia coli Ausente USPv Ausente  
Staphylococcus aureus Ausente USPv Ausente  
Pseudomonas aeruginosa Ausente USPv Ausente 
 
Efectividad 
antimicrobiana del 
preservante 
Bacterias: A los 14 días, 
una reducción de no 
menos de 2,0 desde el 
recuento inicial; y a los 28 
días ningún incremento 
con respecto al recuento 
de los 14 días. Levaduras y 
hongos filamentosos: 
Ningún incremento a los 14 
y 28 días con respecto al 
recuento inicial 
USPv 
Cumple para Escherichia coli, 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus y 
Candida albicans.  
No cumple para Aspergillus 
brasiliensis, presenta una 
reducción de logarítmica 
inferior a 2,0. 
Tabla 19 Resultados microbiológicos obtenidos para El tiempo 3 
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Para efectos de la prueba se codificaron los repelentes de la forma Repelente A: Mosquibye 
Repelente B: Stay Off 25% DEET.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Mediante bioensayos en el laboratorio de entomología se realizó la evaluación del repelente, se 
involucró el apoyo de 10 personas como voluntarios, 2 personas como auxiliares de laboratorio, 
y la participación de 100 hembras de mosquito Aedes aegypti. 
 
Se controlaron las condiciones ambientales de temperatura 27°C ±2°C, humedad relativa 
80%±10%, fotoperiodo (12:12) luz: oscuridad para el desarrollo de los mosquitos, se elaboró el 
protocolo que orienta el desarrollo de la prueba y permite minimizar el impacto de variables, el 
procedimiento fue avalado por el Instituto Nacional de Salud. 
Ilustración 13 Repelente 
A: Mosquibye (Autores) 
Ilustración 14 Repelente B: 
Stay OFF (Jumbo, 2020) 
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RECURSOS 
 
Los utensilios de laboratorio son adaptados para incubar los mosquitos, crear su medio 
reproductivo y realizar la selección de los adultos hembra. 
 
Las jaulas son el ambiente en el que habita el mosquito en condición de temperatura, humedad 
y luz controlados para representar el entorno natural, las caras de la jaula están cubiertas con 
tela tul para permitir el flujo de aire y facilitar la observación, la cara principal de la jaula contiene 
un orificio cubierto con una manga de tela tul para introducir el brazo y facilitar el ingreso de 
instrumentos, evitando la salida del mosquito. 
 
 
 
Ilustración 15 Jaulas para mosquito 
(Autores) 
 
El aspirador para colectar mosquitos es un tubo plástico de 1cm de diámetro y 30 cm de largo, 
en un extremo tiene un protector de tul o malla y allí se adhiere una boquilla de manguera la 
cual se inserta en la boca para succionar al mosquito y evitar el contacto con la boca de la 
persona. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                      (Autores) 
 
 Los frascos colectores, son de material plástico y la tapa es de cierre rosca, en la cara superior 
se instala una malla para facilitar el flujo de aire visualizar los mosquitos y evitar que se salgan, 
allí se depositan los mosquitos para transportarlos hasta la jaula. 
 
Ilustración 16 Aspirador para colectar mosquitos 
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 En otro uso del frasco se instala un algodón impregnado en solución azucarada para atraer los 
mosquitos al interior del frasco, posteriormente se ubica un algodón impregnado en alcohol 
para eliminar los mosquitos al finalizar cada prueba.  
 
 
 
           (Autores) 
 
A continuación, se mencionan los recursos mínimos necesarios para ejecutar correctamente la 
prueba. 
 
 Cinta de papel o enmascarar, marcador, esfero, regla. 
 3 jaulas cubicas de 20 cm x 20 cm x 20, con 3 caras cubiertas de tela tul, con acceso para 
el antebrazo. 
 Batas de laboratorio 
 10 pares de guantes de nitrilo 
 100mL Jabón neutro sin aroma 
 100mL Alcohol etílico 70% en contenedor de atomizador. 
 Toallas absorbentes 
 20 pipetas Pasteur  
 Termohigrómetro 
 Reloj o cronómetro 
 Gel calmante y refrescante para picaduras 
 Aspirador para colectar mosquitos 
 1 frasco de control etanol 
 100mL repelente A 
 100mL repelente B 
 8 formatos LISTA DE VERIFICACION Y PROCEDIMIENTO DE EFICACIA FOR-EFI-01-V01  
 8 formularios consentimiento informado para participar en un estudio de eficacia de 
repelente para mosquitos. 
 
VOLUNTARIOS 
Aleatoriamente se promueve la participación de hombres y mujeres en la ciudad de Bogotá para 
hacer parte del estudio de eficacia de repelente, previamente se diligencia el formulario de 
consentimiento informado para comunicar el objetivo de la prueba y los procedimientos que se 
aplicaran a cada persona, se colecta la información personal de cada voluntario para clasificarlos 
según los criterios de inclusión y exclusión para participar en el estudio. 
Ilustración 17 Frascos colectores 
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Se seleccionaron 4 mujeres con edad entre 30 y 50 años, 4 hombres con edad entre 18 y 50 
años, cuyo cumplimiento fue de 100% frente a los criterios de inclusión, también se tuvieron en 
cuenta algunas características que pueden interferir en los resultados de la prueba, por tal 
motivo los participantes seleccionados no deben presentar ninguno de los criterios de exclusión. 
CRITERIOS DE INCLUSIÓN CRITERIOS DE EXCLUSIÓN 
Tener 18 A 60 Años Ser fumador activo 
Tener Peso Adecuado Según El Índice De 
Masa Corporal 
Presentar estado de gestación 
No Ser Diagnosticado Con Enfermedad En La 
Sangre Como Problemas Plaquetarios, 
Anemia, Leucemia, O Enfermedades De 
Transmisión. 
 
Estar bajo tratamiento medicamentoso 
Tener antecedentes o presentar alergia a 
picaduras de mosquitos 
Ser diagnosticado con piel sensible, 
dermatitis o alergia de contacto con 
productos 
Tabla 20 Criterios de inclusión y exclusión de voluntarios 
(Autores) 
 
La información suministrada se maneja confidencialmente por lo tanto se asigna una 
codificación para cada voluntario desde voluntario N°1 hasta voluntario N°8. 
  
Se realizó la distribución de muestras de Repelente A y Repelente B para cada voluntario 
teniendo en cuenta que la asignación tuviera aleatoriedad pero que a su vez sea homogénea 
para evitar sesgos. 
 
N° VOLUNTARIO BRAZO IZQUIERDO BRAZO DERECHO 
1 MOZQUIBYE STAY OFF 
2 STAY OFF MOZQUIBYE 
3 MOZQUIBYE STAY OFF 
4 STAY OFF MOZQUIBYE 
5 MOZQUIBYE STAY OFF 
6 STAY OFF MOZQUIBYE 
7 MOZQUIBYE STAY OFF 
8 STAY OFF MOZQUIBYE 
Tabla 21 Distribución de muestras Repelente A y B 
(Autores) 
 
Las personas que participaron en la prueba tienen una relación de peso y talla saludables, se 
sugirió asistir con disponibilidad de tiempo para asegurar que no haya algún tipo de interferencia 
como la obesidad o sudoración, lo recomendable es manejar un parámetro similar entre los 
voluntarios. 
 
Se tuvieron en cuenta algunas precauciones con las personas para evitar interferentes en la 
prueba como no consumir alimentos picantes, no usar perfume, no usar crema, no usar 
repelente para evitar que la piel desprenda moléculas olfatorias que perturben los receptores 
sensoriales de los mosquitos y puedan dar respuestas erróneas. 
 
Cada voluntario diligenció el formulario de consentimiento informado para participar en el 
estudio de eficacia de repelente para mosquitos, el formato se adjunta en anexos. 
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MATERIAL BIOLOGICO 
Se emplearon un total de 100 mosquitos hembra de la especie Aedes aegypti, suministrado por 
el Instituto nacional de salud, en la especialidad de entomología, se planeó su desarrollo con 15 
días de anticipación garantizando que el ciclo de vida en la etapa final como mosquito adulto 
tenga entre 5 y 7 días. 
Desde el inicio del ciclo de vida del mosquito se utilizó agua potable reposada permitiendo que 
el cloro sea evaporado, posteriormente a la eclosión de los huevos se hizo seguimiento del 
proceso de crecimiento. Los parámetros de crianza se controlaron para garantizar en las 
hembras 5 a 7 días de edad, condiciones de temperatura óptimos de crecimiento de 27 °C ± 2 
°C, humedad relativa de 80% ± 10 %, con foto periodo de (12:12) luz: oscuridad, la alimentación 
se realizó únicamente con solución azucarada para hacer efectiva la alimentación de sangre en 
el momento de la prueba y garantizar la seguridad de los voluntarios al evitar el contacto de los 
mosquitos con otros seres humanos. 
 
(Autores) 
Desde el inicio del ciclo de vida, los mosquitos permanecieron en jaulas mezclando hembras y 
machos con el fin de permitir el apareamiento, 12 horas antes de realizar el ensayo se separaron 
las hembras y se restringió el consumo de solución azucara, este procedimiento se realizó de 
manera visual seleccionando las hembras a partir de su tamaño superior al macho con ayuda de 
un aspirador.  
  
 
 
 
 
(Autores) 
Se instalaron 10 hembras en frascos plásticos colectores, para cada voluntario se destinaron 10 
hembras de mosquitos diferentes. 
Ilustración 18 Crecimiento de A. aegypti en el laboratorio 
Ilustración 19 A. aegypti en acondicionamiento de jaula 
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BIOENSAYO 
 
El procedimiento se aplica según el formato LISTA DE VERIFICACION Y PROCEDIMIENTO DE 
EFICACIA FOR-EFI-01-V01 teniendo en cuenta el protocolo elaborado para el estudio de eficacia 
del repelente previamente avalado por el Instituto nacional de salud, se adjunta en anexos. 
 
6.1.2 LIMPIEZA DEL ANTEBRAZO 
A cada voluntario se lava con agua y jabón neutro sin perfume desde el codo hasta la 
mano, se enjuaga con abundante agua, se rocía alcohol al 70% y se seca con una toalla, 
finalmente se coloca guante de nitrilo.  Teniendo en cuenta que la superficie de la mano 
no hace parte de la prueba ya que es una zona sensible al ser picada será molesta para 
efectuar actividades diarias además de ser más compleja la observación y recuento de 
picaduras. 
 
 
 
 
 
(Autores) 
 
6.1.3 MEDICIÓN DEL AREA 
En cada antebrazo en la zona anterior se realiza una medición de 4x10cm con ayuda de 
esfero y regla, esta será la superficie control en donde será aplicado el repelente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
(Autores) 
 
Ilustración 20 Limpieza de antebrazos  
 
Ilustración 21 Medición del área  
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6.1.4 REGISTRO FOTOGRAFICO 
Se coloca un rótulo en cada antebrazo, en el trozo de cinta se escribió:  
N° de participante – lado del brazo izquierdo o derecho” 
Se toma fotografía, este será el registro de la superficie de la piel como antes de 
exponerse a la picadura de mosquitos. Según la lista de chequeo FOR-LCQ-01-V01 se 
realizó la distribución de muestras de repelente en cada antebrazo. 
 
 
 
 
 
 
(Autores) 
Un voluntario adicional a los seleccionados realizará el control negativo, para demostrar 
la idoneidad de los mosquitos para su uso en las pruebas, evaluando un producto sin 
presencia de ingredientes cuyo efecto sea repelente. 
6.1.5 APLICACION DE REPELENTE  
Se aplica 1 mL del repelente asignado dentro del área demarcada en el antebrazo, se 
esparce con la mano y se deja secar 2 minutos. 
6.1.6 INTRODUCIR EL ANTEBRAZO 
El voluntario introduce el antebrazo dentro de la jaula que contiene 10 mosquitos 
hembra y se cuenta tres minutos al cabo de este tiempo se saca el antebrazo. Durante 
el tiempo de exposición del antebrazo se hace la observación de los mosquitos para 
estudiar su comportamiento, detectar cuantas posaduras se presentan y cuantas 
picaduras se obtienen.  
 
 
 
 
 
 
(Autores) 
Ilustración 22 Rotulación del área 
Ilustración 23 Antebrazo dentro de la jaula 
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6.1.7 POSADURAS / PICADURAS DE MOSQUITO 
Las posaduras hacen referencia a el aterrizaje del mosquito sobre la piel pero que no 
indica que se genere una picadura, esto representa que el repelente no ejerce un 
aislamiento o camuflaje de la piel frente a los receptores del mosquito. 
Las picaduras son el efecto no deseado que podría generar el repelente ya que no oculta 
la piel del radar del mosquito y tampoco lo aleja para evitar picaduras. 
Para la prueba en desarrollo lo ideal es que no se presente posaduras ni picaduras en el 
cuadro demarcado sobre la piel el cual contiene repelente, lo que demuestra que el 
repelente funciona correctamente es decir que es eficaz para alejar a los mosquitos y 
evitar picaduras. 
Si se presenta picaduras o posaduras en el antebrazo en la zona que no contiene 
repelente es considerable ya que no hay ningún agente que proteja la piel. 
 
 
 
 
 
(Autores) 
6.1.8 LIMPIEZA DE ANTEBRAZO 
Se lava con agua y jabón neutro sin perfume desde el codo hasta la mano, se enjuaga 
con abundante agua, se rocía alcohol al 70% y se seca con una toalla.  Finalmente, se 
aplica generosamente gel calmante y refrescante sobre la piel expuesta a los mosquitos 
para reducir la inflamación e irritación de las picaduras. 
6.1.9 SESION DE PREGUNTAS 
Finalmente, a cada voluntario se formulan preguntas según el procedimiento FOR-EFI-
01-V01 con el objetivo de conocer su percepción de los repelentes. 
 ¿El olor del repelente es agradable o desagradable? 
 ¿El aspecto del repelente es agradable o desagradable? 
 ¿La sensación del repelente es agradable o desagradable? 
 ¿El desempeño del repelente es excelente, bueno, regular o malo? 
 ¿Usaría otra vez el repelente? 
 ¿Recomendaría el repelente? 
 ¿Qué precio le asignaría al repelente de 100mL, menos de diez mil, diez mil a 
quince mil, quince mil a 20 mil? 
Ilustración 24 Posaduras VS Picaduras de mosquitos 
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EVIDENCIAS FOTOGRAFICAS 
A continuación, se evidencia mediante registro fotográfico las posaduras y/o picaduras de 
los mosquitos en cada voluntario, en la columna izquierda se observan las fotografías del 
brazo antes de ser expuesto a los mosquitos y en la columna derecha se observa la fotografía 
del brazo después de 3 minutos de exposición en la jaula de los mosquitos. 
Cada voluntario expuso su brazo izquierdo y derecho a la picadura de los mosquitos, en 
asignación organizada se definió la aplicación de repelente A y repelente B en cada brazo, a 
continuación, se observa el efecto de los repelentes A y B para el brazo izquierdo. 
Posteriormente, se observa el efecto de los repelentes A y B en el brazo derecho, se siguió 
el mismo modelo en donde en la columna izquierda se observan las fotografías del brazo 
antes de ser expuesto a los mosquitos y en la columna derecha se observa la fotografía del 
brazo después de 3 minutos de exposición. 
Por otro lado, para garantizar que la prueba de bioensayos no involucro mosquitos alterados 
de alguna manera como estar sedados o haberse alimentado previamente para impedir que 
se presenten picaduras, se realizó un control negativo identificado en forma de rotulo en 
cada brazo como IZQ (-) y DER (-) según corresponda. 
El control negativo se realizó con un voluntario al cual no se aplicó ningún tipo de producto 
ni repelente, solo se siguió el protocolo anteriormente descrito, se lavó el brazo con agua y 
jabón neutro, se dibujó la zona o cuadro, se rotuló el brazo y se introdujo en la jaula. 
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Ilustración 25  
Voluntario 1 
brazo IZQ, 
MOSQUIBYE 
 
Ilustración 26 
Voluntario 2 
brazo IZQ, 
STAY OFF 
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Ilustración 27 
Voluntario 3 
brazo IZQ, 
MOSQUIBYE 
Ilustración 28 
Voluntario 4 
brazo IZQ, 
STAY OFF 
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Ilustración 29 
Voluntario 5 
brazo IZQ, 
MOSQUIBYE 
Ilustración 30 
Voluntario 7 
brazo IZQ, 
STAY OFF 
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Ilustración 31 
Voluntario 8 brazo 
IZQ, MOSQUIBYE 
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Ilustración 32 
Voluntario 10 
brazo IZQ, 
STAY OFF 
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Ilustración 34 
Voluntario 2 brazo 
DER, MOSQUIBYE 
Ilustración 33 
Voluntario 1 brazo 
DER, STAY OFF 
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Ilustración 35 Voluntario 
3 brazo DER, STAY OFF 
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Ilustración 37 
Voluntario 5 brazo 
DER, STAY OFF 
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Ilustración 36 
Voluntario 4 brazo 
DER, MOSQUIBYE 
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Y
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Ilustración 38 Voluntario 7 
brazo DER, MOSQUIBYE 
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Ilustración 39 
Voluntario 8 brazo 
DER, STAY OFF 
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Ilustración 40 Voluntario 10 
brazo DER, MOSQUIBYE 
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Ilustración 41 
Control negativo, 
brazo IZQ Ilustración 42 
Control 
negativo, brazo 
DER 
Ilustración 43 
Control 
negativo brazo 
DER, 
POSADURAS 
Ilustración 45 
Control 
negativo brazo 
IZQ posterior, 
PICADURAS 
Ilustración 46 Control 
negativo brazo DER 
posterior, PICADURAS 
Ilustración 
44 Control 
negativo 
brazo IZQ, 
POSADURAS 
Ilustración 47 Control 
negativo brazo IZQ 
anterior, PICADURAS 
Ilustración 48 Control 
negativo brazo DER 
anterior, PICADURAS 
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RESULTADOS ENCUESTA 
Se presentan los resultados obtenidos de la encuesta a los participantes según su percepción de 
los repelentes evaluados. En la tabla 22 se presentan los resultados para el repelente A. 
 
  
(Autores) 
 
En la tabla 23 se presentan los resultados de la encuesta realizada a los participantes de la 
prueba frente a la percepción del repelente B: STAY OFF. 
 
 
 
(Autores) 
Tabla 22 Resultados encuesta percepción Repelente A MOSQUIBYE  
Voluntario 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
Género F F F M M M F M M M 
Repelente A IZQ DER IZQ DER IZQ DER IZQ DER IZQ DER 
Aspecto A A A A A A A A A A 
Olor A A A A A D A A A A 
Sensación A A A A A A A A A A 
Desempeño B E E E E B B E B E 
Lo usaría otra vez SI SI SI SI SI T SI SI SI SI 
Lo recomienda SI SI SI SI SI NO SI SI SI SI 
Precio B A b a b A b b c b 
P.F.A  3 1 8 9 9 5 5 6 3 3 
P.D.A  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
F: Femenino, M: Masculino, IZQ: Izquierdo, DER: Derecho, A: Agradable,       
D: Desagradable, B: Bueno, E: Excelente, T: Tal Vez, 
 a: < $10.000, b: $10.000 a $15.000, c: $15.000 a $20.000 
P.F.A: Picaduras fuera del área de aplicación del repelente 
P.D.A: Picaduras dentro del área de aplicación del repelente 
Voluntario 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
Género F F F M M M F M M M 
Repelente B DER IZQ DER IZQ DER IZQ DER IZQ DER IZQ 
Aspecto A A A A A A A A A A 
Olor A A A A A A A A A A 
Sensación A A A A A A A A A A 
Desempeño E B E E E B B E E R 
Lo usaría otra vez SI SI SI SI SI SI T SI SI T 
Lo recomienda SI SI SI SI SI SI T SI SI SI 
Precio c A b a b a a b c b 
P.F.A  3 1 8 9 4 5 6 6 3 3 
P.D.A  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
F: Femenino, M: Masculino, IZQ: Izquierdo, DER: Derecho, A: Agradable,       
D: Desagradable, B: Bueno, E: Excelente, T: Tal Vez, 
 a: < $10.000, b: $10.000 a $15.000, c: $15.000 a $20.000 
P.F.A: Picaduras fuera del área de aplicación del repelente 
P.D.A: Picaduras dentro del área de aplicación del repelente 
Tabla 23 Resultados encuesta de los participantes Sobre Repelente B:  STAY OFF  
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INTERPRETACION DE RESULTADOS  
 
6.1.10 RESULTADOS EVALUACIÓN DE LA EFICACIA REPELENTE 
Según las fotografías, se puede observar que los repelentes A y B cumplieron con el 
propósito de evitar picaduras, teniendo en cuenta que dentro del cuadro dibujado en el 
antebrazo se aplicó el repelente y que dentro de esta zona no se presentaron picaduras ni 
posaduras con ningún voluntario, mientras que se puede observar pequeños puntos rojos o 
circunferencias de inflamación posteriores a la picadura de los mosquitos en la zona externa 
del cuadro en donde no se aplicó el repelente. 
Es pertinente mencionar que, debido a las diferencias genéticas de cada ser humano, 
algunas personas presentaron marcas de inflamación de manera casi inmediata luego de 
recibir picaduras de mosquito y por lo tanto se puede apreciar con mayor facilidad picaduras 
en las fotografías de algunos voluntarios. 
Mientras que otras personas al cabo de una hora o dos presentaron algo de inflamación con 
cada picadura, por lo que se tomó la decisión de hacer un círculo alrededor de cada picadura 
para enmarcar la zona y facilitar la observación en fotografías, pero aunque la aparición de 
marcas es diferente para cada voluntario ninguno fue picado en la zona en la que aplico el 
repelente.  
En algunos casos se puede observar pequeños puntos negros que reflejan la silueta de los 
mosquitos, esto se interpreta como posaduras lo cual evolucionara a picadura, es decir que 
en donde aterriza el mosquito posteriormente efectuara una picadura, por lo tanto, se 
observa que los mosquitos se ubicaron en la zona donde no se aplicó repelente y en ningún 
caso se presentó el aterrizaje de mosquitos dentro del cuadro dibujado en el brazo el cual 
contiene repelente. 
El comportamiento de los mosquitos en forma general fue picar en el lado opuesto o más 
lejano a la aplicación del repelente, por tal motivo en la mayoría de los voluntarios se 
observan las picaduras en la parte posterior del antebrazo y no en la parte anterior en donde 
se aplicó el repelente. 
En el contexto del control negativo, el objetivo era obtener picaduras sin ningún patrón o 
limite, como era de esperarse y según las fotografías en el control negativo se presentaron 
picaduras en todo el brazo, al no haber la presencia de repelente A y/o B se observan 
picaduras incluso dentro del cuadro, este efecto demuestra que la prueba no fue 
manipulada ni alterada y que los resultados obtenidos son fiables. 
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6.1.11 ENCUESTA A VOLUNTARIOS DE LA EVALUACION EFICACIA DE REPELENTE 
 
En las siguientes representaciones graficas se muestran los resultados de las encuestas. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
10 de cada 10  
personas consideran al repelente 
Mosquibye agradable en 
aspecto y sensación. 
9 de cada 10 
personas consideran el olor del 
repelente Mosquibye 
agradable, lo usarían 
nuevamente y lo recomendarían. 
6 de cada 10 
personas consideran 
excelente el desempeño 
del repelente Mosquibye  
4 de cada 10  
lo consideran bueno. 
6 de cada 10 
personas consideran excelente el 
desempeño del repelente Stay OFF 
  3 de cada 10 lo consideran bueno y  
1 de cada 10 lo consideran regular. 
6 de cada 10 
personas pagarían entre 
$10.000 y $15.000 por 
100ml de repelente 
Mosquibye   
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CAPÍTULO VII 
EVALUACIÓN DEL TIEMPO DE PROTECCIÓN 
 
UBICACIÓN 
 
La prueba se desarrolló en el área rural del municipio de Guayabal de siquima, en los alrededores 
de una Vivienda ubicada cerca de la cabecera municipal, las condiciones ambientales del 
municipio durante la mayor parte del año son de temperatura generalmente de 13 °C a 25 °C y 
rara vez baja a menos de 10 °C o sube a más de 28 °C. 
 
VOLUNTARIOS 
 
Participaron en el estudio de duración del repelente, 8 voluntarios diferentes a los que 
participaron en la prueba de eficacia. 2 voluntarios son adultos sanos con edades de 30 y 45 
años y 6 voluntarios son jóvenes con edades de entre los 13 y los 26 años. 
 
MATERIALES 
 
-Repelente A: Mosquibye en envase original. 
-Alcohol etílico al 70% 
-Jabón sin aroma neutro 
-Cinta, marcador, esfero, hoja de datos primarios, cronometro y/o reloj.  
 
MÉTODOS 
La prueba se realizó en campo abierto, en el municipio de Guayabal de siquima, se realizó la 
aplicación del repelente A en forma habitual como lo haría el consumidor en vacaciones, de 
paseo o caminata, se aplicó el producto en las áreas expuestas de la piel como brazos y piernas 
en donde se realiza con mayor facilidad la observación de picaduras. 
Se dispenso una cantidad suficiente para cubrir toda la superficie de la piel expuesta de cada 
voluntario, los participantes previamente a la aplicación se lavaron el área expuesta con agua y 
jabón sin aroma para retirar productos cosméticos y olores que interfieran con la prueba, así 
mismo se recomendó no consumir alimentos picantes ni medicamentos que mediante el sudor 
del voluntario puedan generar algún tipo de alteración en los receptores sensoriales del 
mosquito. 
Luego se agregó alcohol al 70% en brazos y piernas para limpiar correctamente, este producto 
se dejó evaporar lo suficiente para que no afecte la prueba. 
Posteriormente los voluntarios se expusieron a un ambiente rural en las afueras de una vivienda, 
en donde se evidencia presencia de mosquitos, las personas realizaron actividades comunes 
tales como caminar, jugar, comer y descansar. La exposición de las personas se realizó por dos 
periodos de 4 horas, desde las 8 am hasta las 12 pm y desde la 1 pm hasta las 5 pm 
Durante la primera sesión (8 am a 12 pm) se realizó el conteo y/o revisión de las picaduras cada 
hora, y se identificaron las picaduras con un marcador de color azul, durante la segunda sesión 
(1 pm a 5 pm) se realizó el conteo de las picaduras cada hora, se identificaron las picaduras que 
no estaban identificadas con marcador rojo. 
66 
 
RESULTADOS 
 
Durante la primera sesión (8 am a 12 pm) se realizó el conteo de las picaduras, a las 9:00am, 
10:00am y 11:00am en estos periodos no se observaron picaduras en ningún voluntario, pero 
en la hora 12:00pm el voluntario N°3 evidenció 1 picadura en el brazo derecho. 
 
En la segunda sesión (1 pm a 5 pm) se realizó el conteo de las picaduras cada hora; en donde 
solo hasta las 5:00pm dos de los voluntarios presentaron picaduras, el voluntario N°1 presento 
2 picaduras, el voluntario N°3 presento 1 picadura en la segunda sesión. 
 
Solo dos de los 8 voluntarios de prueba presentaron picaduras, por tal motivo se determinó que 
el tiempo durante el cual el repelente es efectivo es de 3 horas, y posteriormente se requiere 
reaplicar el repelente, teniendo encueta que entre la tercera y la cuarta hora se manifiestas las 
primeras picaduras. 
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CONCLUSIONES 
 
 No se determinó un tiempo de vida útil del producto ya que no se realiza un análisis para 
valorar la concentración de ninguno de los ingredientes activos, pero se logró 
determinar que La formulación del repelente emulgel es estable fisicoquímicamente al 
cumplir las especificaciones de calidad para cada periodo de muestreo y presentar una 
tendencia de los resultados con fluctuaciones poco significativas, la formulación no se 
ve afectada por una temperatura de 40°C y una humedad de 75%. 
 
 El emulgel repelente MOSQUIBYE cumplió la especificación definida para recuento total 
de mesófilos aerobios, hongos filamentosos y levaduras; y demostró la ausencia de 
microorganismos patógenos, pero la formulación no cumplió la prueba de eficacia 
antimicrobiana del preservante en el tiempo de muestreo mes 3 específico para 
Aspergillus brasiliensis, teniendo en cuenta el desempeño del preservante Benzoato de 
sodio en la formulación, se sugiere para otros estudios evaluar diferentes 
concentraciones del Benzoato de sodio y su efecto preservante, o ampliar el espectro 
de protección con el uso de preservante que actúan de manera sinérgica, como la 
mezcla de parabenos Metilparabeno y Propilparabeno. 
 
 Las pruebas de estrés con periodos de muestreo a intervalos de un mes lograron 
demostrar que los aceites esenciales se incorporan homogéneamente con los demás 
componentes de la formulación.  
 
 Se observó que la tapa del producto no es hermética ya que no cierra en su totalidad, 
esto puede causar que el producto se derrame o se contamine, o puede causar la 
oxidación de los aceites esenciales, se sugiere contemplar otros proveedores del envase 
primario o evaluar un sistema de envase diferente. 
 
 El emulgel repelente MOSQUIBYE no contiene DEET, y es eficiente como protección 
frente a las picaduras del mosquito Adulto Aedes aegypti, los voluntarios encuestados 
lo perciben como un producto agradable y la mayoría lo considera de desempeño 
excelente estando dispuestos a pagar un precio entre 10.000 y 15.000 pesos. 
 
 Según VANEGAS, GALINDO, & SALAMANCA, 2015,  y  los autores Molina, A y Mendez, L. 
2018 el efecto repelente se potencia con la mezcla de aceites esenciales que tengan 
comprobada esta propiedad, por lo tanto, para la fabricación del repelente Mosquibye 
se emplearon aceites esenciales de Eucalipto (0,2%), Menta (0,2%) y lavanda (0,5%) con 
lo que la mezcla de aceites esenciales alcanzó una concentración de 0,9% con lo que se 
obtuvo efectividad de 100% al no presentarse picaduras en el área donde se aplicó el 
repelente en todos voluntario.  
 
 Zubieta, A y Morales, L. 2015 afirman que el aceite esencial de Eucalipto tiene 100 % de 
eficiencia repelente a una concentración de 0.6% contra la especie Aedes Aegypti con 
un tiempo de protección de 2 horas, mientras que para el repelente Mosquibye se 
formuló 0,2% de aceite esencial de Eucalipto con lo que se empleó menor cantidad de 
aceite y se logró 100% de efectividad. 
 
 Según Gómez, M, Grisales, M y Téllez, D. 2015 la repelencia más eficiente de aceite 
esencial de lavanda se observó a la concentración de 2,4% frente a la especie Aedes 
Aegypti, mientas que para el repelente Mosquibye se formuló 0,5% de aceite esencial 
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de Lavanda con lo que se utilizó menor cantidad de aceite y se logró el 100% de 
efectividad. 
 
 El repelente MOSQUIBYE es semejante en efectividad al repelente comercial (STAY OFF 
AMAZONIC 25% DEET), debido a que para ninguno de los dos repelentes se presentaron 
picaduras en el antebrazo (área de prueba). 
 
 El Emulgel repelente MOSQUIBYE presentó tiempo de protección de 3 horas, ya que en 
la primera picaduras se presentó transcurridas tres horas de la primera aplicación.} 
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ANEXOS 
 
Anexo A. Diagrama general de fabricación repelente emulgel Mosquibye 
Se fabricó el lote piloto MOS-LP-19 de 8.000g, se utilizaron dos tanques de fabricación para la 
fase oleosa y fase acuosa, adicionalmente se utilizó un reactor para fabricar el gel. A 
continuación, se ejemplifica el proceso de fabricación general del emulgel repelente. 
Ilustración 49 Diagrama general de fabricacion De emulgel repelente 
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Anexo B. Soporte fotográfico de análisis producto terminado, mes 1, mes 2, mes 3 
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Anexo C. Certificado de análisis fisicoquímico del producto terminado 
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Anexo D. Certificado de análisis microbiológico del producto terminado 
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Anexo E. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 1 
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Anexo F. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 2 
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Anexo G. Certificado de análisis tiempo de muestreo mes 3 
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Anexo H. Certificado de análisis microbiológico tiempo de muestreo mes 3 
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Anexo I. Lista de chequeo materiales y recursos para estudio de eficacia  
 
88 
 
Anexo J. Lista de verificación y procedimiento de eficacia     
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Anexo K. Formulario consentimiento informado estudio de eficacia de repelente  
 
FORMULARIO CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE EFICACIA DE 
REPELENTE PARA MOSQUITOS 
 
Título del Estudio : Desarrollo técnico y evaluación de la eficacia 
de un repelente de mosquitos libre de DEET 
a base de productos naturales 
Investigador Responsable : Luisa Fernanda Gutierrez Jiménez 
Jhon Walter Diaz Rodríguez 
Lugar en que se realizará el estudio 
(Dpto, Sede, Facultad, etc) 
: Instituto Nacional de Salud 
Laboratorio de Entomología 
Ac. 26 #5120 Bogotá D.C 
Unidad Académica : Química Farmacéutica 
Nº de teléfonos asociados al estudio : 3057761207  
3102837598 
Correo electrónico Investigador 
Responsable 
: luisgutierrez@udca.edu.co 
jhondiaz@udca.edu.co 
 
I.- INTRODUCCIÓN: 
 
Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigación, antes que usted decida 
participar en el estudio lea cuidadosamente este formulario y haga todas las preguntas que 
tenga, para asegurar que entienda los procedimientos del estudio, riesgos y beneficios; de tal 
forma que usted pueda decidir voluntariamente si desea participar o no. Si luego de leer este 
documento tiene alguna duda, pida a los investigadores responsables del estudio que le 
explique, sienta absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar 
sus dudas. Ellos/as le deberán proporcionar toda la información que necesite para entender el 
estudio. 
 
Una vez que haya comprendido el estudio y si Usted desea participar, entonces se le solicitará 
que firme esta forma de consentimiento, del cual recibirá una copia firmada y fechada. En el 
estudio participaran 8 adultos: 4 mujeres y 4 hombres. 
 
II.- PROPÓSITO DEL ESTUDIO 
1. Determinar la capacidad del repelente para evitar las picaduras de mosquitos Aedes 
aegypti, de una formulación de repelente en forma cosmética emulgel, fabricada a 
partir de aceites esenciales de menta, eucalipto y lavanda. 
2. Comparar la formulación del repelente fabricado con aceite esencial de menta, 
eucalipto y lavanda frente a un repelente del mercado que contiene DEET (componente 
principal para evitar picaduras), con el fin de establecer si son comparables en cuanto a 
su efectividad. 
3. Determinar el tiempo de protección del repelente formulado, después de la aplicación 
sobre la piel, hasta la primera picadura de un mosquito. 
 
 
90 
 
III. JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO.  
 
Proporcionar a la población en Colombia un producto repelente con efecto comprobado contra 
la picadura de mosquitos Aedes aegypti y apoyar los programas de promoción y prevención de 
la salud frente a las enfermedades producidas por picaduras como Dengue Chikunguña y Zika. 
 
IV.- PARTICIPANTES DEL ESTUDIO: 
 
Criterios de inclusión para seleccionar a los participantes: 
 
1. Por favor especifique su edad (18 a 60 años): …………………………... 
2. Peso adecuado (según el índice de masa corporal), por favor indique: 
Peso (Kg): ……………………………. Estatura (cm): …………………………RH:………………………….. 
Índice de masa corporal (Peso Kg / Estatura m2): ……………………… 
3. Por favor indique su Género:   F …….                M ……. 
4. Por favor responda con honestidad a la siguiente pregunta: 
¿Usted ha sido diagnosticado o sospecha que presenta enfermedad en la sangre 
como problemas plaquetarios, anemia, leucemia, o enfermedades de transmisión? 
…………………………………………………………………………………………………… 
Criterios de exclusión para descartar a los participantes: 
 
1. ¿Usted es fumador activo?                       SI……      NO…… 
2. ¿Presenta estado de gestación?              SI……      NO…… 
3. ¿Está bajo tratamiento medicamentoso o está tomando medicamentos?   SI……      NO……                                                           
4. ¿Tiene antecedentes o presenta alergia a picaduras de mosquitos?            SI……      NO…… 
5. ¿Usted ha sido diagnosticado o considera que tiene piel sensible, dermatitis o alergia a 
productos cosméticos? SI…NO…DESCRIBA…………………………………………………………………….. 
 
V.- PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO:  
 
a) ¿Cuáles serán los procedimientos de investigación en que participaré si decido entrar 
en el estudio? 
 Se evaluará el número de posaduras de mosquitos sobre el antebrazo. 
 Se evaluará el número de picaduras que puedan ocurrir después de la aplicación del 
producto. 
 
b) ¿Qué me harán en este estudio?  
Usted representará a la población de adultos (mujeres y hombres) que en condiciones 
normales se exponen a las picaduras de mosquitos. 
 Usted visitará el laboratorio en el Instituto Nacional de Salud 
 Se hará limpieza y registro fotográfico de su antebrazo antes de iniciar la prueba 
 Se aplicará el repelente en su antebrazo izquierdo y derecho 
 Usted introducirá el antebrazo en la cabina sellada que contiene 20 mosquitos 
obtenidos por profesionales en el laboratorio y luego de 3 minutos podrá sacar el brazo. 
 Se realizará conteo, inspección y registro fotográfico de su antebrazo izquierdo y 
derecho. 
 Se hará limpieza de su antebrazo y si se requiere se aplicará un producto refrescante 
sobre su piel. 
 Se le harán unas preguntas para finalizar la prueba. 
 pSe le entregará un refrigerio. 
 Una vez finalice la prueba los mosquitos serán destruidos cuidadosamente. 
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c) Duración del estudio 
 
Usted será citado en el Instituto Nacional de Salud - Laboratorio de Entomología Ac. 26 #5120 
Bogotá D.C una sola vez en la fecha y horario acordado con los investigadores, agradecemos su 
puntualidad, la prueba tiene duración de 2 horas. 
 
VI. BENEFICIOS DEL ESTUDIO  
 
 Producir conocimiento científico, los hallazgos que arroje la investigación podrían aportar a la 
ciencia para formular productos de excelente calidad con la inclusión de aceites esenciales cuyo 
efecto repelente quedaría demostrado con los resultados de este proyecto. Se podría 
proporcionar a la comunidad un producto repelente adecuado para la piel. 
 
VII. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO  
 
Riesgo minino al usar el repelente, porque puede existir sensibilidad del participante a alguno 
de los componentes de la formulación en tal caso, el participante se lavará el producto con 
abundante agua y se retirará de la prueba. 
 
NOTA: Es posible que presente picaduras de mosquito en su antebrazo, enrojecimiento y/o 
comezón, normales por las picaduras, pero se aclara que los mosquitos solo han sido alimentados 
con solución azucarada y por lo tanto usted sería la única persona a la cual los mosquitos han 
picado, por consiguiente, no hay riesgos sobre su salud. 
 
VIII- COSTOS  
 
Usted debe asumir los costos de transporte para asistir y retirarse del lugar donde se realizará 
el estudio. 
 
IX.- CONFIDENCIALIDAD Y ALMACENAMIENTO INFORMACIÓN 
 
Su identidad será protegida mediante la codificación de Participante 1, 2, (..). Toda información 
o datos que pueda identificar al participante serán manejados confidencialmente por los 
investigadores (Luisa Fernanda Gutierrez y Jhon Walter Diaz). No divulgaremos ninguna 
información de Usted o proporcionada durante la investigación. Cuando los resultados de la 
investigación sean publicados o se discutan en conferencias científicas, no se incluirá 
información que pueda revelar su identidad. Toda divulgación de la información obtenida se 
realizará con fines científicos y/o pedagógicos. 
 
X.- VOLUNTARIEDAD 
Su participación es en este estudio es totalmente voluntaria. Usted puede decidir participar o 
no en este proyecto, su decisión de participar o no en este proyecto no afectará la atención que 
puede seguir recibiendo.  
Usted adquiere un compromiso con los investigadores en la medida que contamos con su 
disposición, tiempo y puntualidad, por lo tanto, agradecemos si en caso de desistir notifique por 
lo menos un día anterior a la prueba, retirarse no tiene ninguna consecuencia para Usted.  
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XI. COMITÉ ÉTICO CIENTÍFICO 
 
El Comité Ético Científico del Instituto Nacional de Salud, revisó y avaló la realización de este 
estudio. El Comité es un grupo de personas independientes del estudio, que evalúa el 
cumplimiento de la normativa ética nacional e internacional y asegura la protección de los 
derechos, la seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en una investigación. 
 
XII. DERECHOS DE LOS PARTICIPANTES 
 
He leído, comprendido y discutido la información anterior con el investigador responsable del 
estudio y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria.  
Mi participación es voluntaria, podré renunciar a participar en cualquier momento, sin causa y 
sin responsabilidad alguna.  
 
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o 
difundidos con fines científicos y/o educativos.  
 
Acepto participar en este estudio de investigación titulado “Desarrollo técnico y evaluación de 
la eficacia de un repelente de mosquitos libre de DEET a base de productos naturales” Recibiré 
una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.  
 
_________________________   ____________________   ___________________   _________ 
Firma del participante                  CC                                    Teléfono                             Fecha 
 
 
Esta parte debe ser completada por el Investigador:  
 
He explicado al Sr(a). _________________________________________________________ la 
naturaleza y los propósitos de la investigación; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios 
que implica su participación. He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he 
preguntado si tiene alguna duda. Acepto que he leído y conozco la normatividad 
correspondiente para realizar investigación con seres humanos y me apego a ella.  
 
Una vez concluida la sesión de preguntas y respuestas, se procedió a firmar el presente 
documento.  
 
 
________________________________   _____________________   _____________________ 
Firma del investigador       CC             Fecha  
 
 
________________________________   _____________________   _____________________ 
Firma del investigador                                 CC             Fecha 
 
 
